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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


DECRETO LEGISLATIVO 15 dicembre 2017, n. 230. 


Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni 
del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 22 ottobre 2014, recante disposizioni volte 
a prevenire e gestire l’introduzione e la diffusione delle spe- 
cie esotiche invasive. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della 
Costituzione; 


Visto il regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 22 ottobre 2014, recante di- 
sposizioni volte a prevenire e gestire l’introduzione e la 
diffusione delle specie esotiche invasive; 


Vista la legge 12 agosto 2016, n. 170, recante delega 
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 
l’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di 
delegazione europea 2015, e, in particolare, l’articolo 3; 


Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, e successive 
modificazioni, recante norme generali sulla partecipazio- 
ne dell’Italia alla formazione e all’attuazione della nor- 
mativa e delle politiche dell’Unione europea, e, in parti- 
colare, gli articoli 31 e 32; 


Vista la direttiva 2000/29/CE del Consiglio dell’8 mag- 
gio 2000 concernente le misure di protezione contro l’in- 
troduzione nella Comunità di organismi nocivi ai vege- 
tali o ai prodotti vegetali e contro la loro diffusione nella 
Comunità; 


Visto il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 relativo ai con- 
trolli ufficiali intesi a verificare la conformità alla norma- 
tiva in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla 
salute e sul benessere degli animali; 


Visto il regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 9 ottobre 2013 che istituisce 
il codice doganale dell’Unione; 


Visto il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93, recante 
attuazione delle direttive 90/675/CEE e 91/496/CEE rela- 
tive all’organizzazione dei controlli veterinari su prodotti 
e animali in provenienza da Paesi terzi e introdotti nella 
Comunità europea; 


Visto il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 80, re- 
cante attuazione della direttiva 97/78/CE e 97/79/CE in 
materia di organizzazione dei controlli veterinari sui pro- 
dotti provenienti da Paesi terzi; 


Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, re- 
cante attuazione della direttiva 2002/89/CE concernente 
le misure di protezione contro l’introduzione e la diffu- 
sione nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali o ai 
prodotti vegetali; 


Vista la legge 11 febbraio 1992, n. 157, e successive 
modificazioni, recante norme per la protezione della fau- 
na selvatica omeoterma e per il prelievo venatorio, e, in 
particolare, l’articolo 2, comma 2; 


Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modi- 
fiche al sistema penale, e successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231, re- 
cante disciplina della responsabilità amministrativa del- 
le persone giuridiche, delle società e delle associazioni 
anche prive di personalità giuridica, a norma dell’artico- 
lo 11 della legge 29 settembre 2000, n. 300; 


Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e 
successive modificazioni, concernente norme in materia 
ambientale; 


Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione dell’8 settembre 2017; 


Acquisito il parere della Conferenza Unificata, di cui 
all’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, reso nella seduta del 9 novembre 2017; 


Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della 
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione dell’11 dicembre 2017; 


Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, di concerto con i Ministri della salute, del- 
le politiche agricole alimentari e forestali, dello sviluppo 
economico, della giustizia, degli affari esteri e della coo- 
perazione internazionale e dell'economia e delle finanze; 


EMANA 


il seguente decreto legislativo: 


TiroLo I 
DISPOSIZIONI GENERALI 


Art. 1. 
Finalità 


1. Il presente decreto stabilisce le misure per l’ade- 
guamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento (UE) n. 1143 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 22 ottobre 2014, di seguito regolamento, 
con particolare riferimento: 


a) ai controlli ufficiali necessari a prevenire l’intro- 
duzione deliberata di specie esotiche invasive di rilevanza 
unionale; 


b) al rilascio delle autorizzazioni previste dagli arti- 
coli 8 e 9 del regolamento; 


c) all’istituzione del sistema nazionale di sorveglian- 
za previsto dall’articolo 14 del regolamento; 


d) alle misure di gestione volte all’eradicazione, al 
controllo demografico o al contenimento delle popola- 
zioni delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale, 
transnazionale o nazionale; 

_ e) alla disciplina sanzionatoria per la violazione del- 
le disposizioni del regolamento e del presente decreto. 
2. Il presente decreto non si applica ai casi di esclusio- 
ne previsti dall’articolo 2, paragrafo 2, del regolamento. 
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Art. 2. 
Definizioni 


1. Ai fini del presente decreto si applicano le definizio- 
ni di cui all’articolo 3 del regolamento, nonché le seguen- 
ti definizioni: 

a) «elenco delle specie esotiche invasive di rilevan- 
za unionale»: l’elenco previsto dall’articolo 4 del regola- 
mento progressivamente aggiornato dalla Commissione 
europea; 

b) «punto di entrata»: il luogo di introduzione per la 
prima volta nel territorio doganale dell’Unione europea 
dei vegetali, prodotti vegetali o altre voci, ufficialmente 
riconosciuto ai sensi dell’allegato VIII al decreto legisla- 
tivo 19 agosto 2005, n. 214; 


c) «posti di ispezione frontaliera»: posto d’ispezione 
designato e riconosciuto dalla Commissione europea per 
l’esecuzione dei controlli veterinari sugli animali vivi e 
sui prodotti di origine animale che giungono alla frontiera 
dei Paesi membri in provenienza da Paesi terzi e destinati 
al mercato dell’Unione europea. In Italia sono gli uffi- 
ci periferici del Ministero della salute autorizzati dalla 
Commissione europea ad effettuare i suddetti controlli; 


d) «specie esotiche invasive di rilevanza transnazio- 
nale»: specie esotiche invasive incluse nell’elenco di spe- 
cie esotiche invasive di rilevanza nazionale per le quali 
l’Autorità nazionale competente ritiene necessaria una 
cooperazione regionale rafforzata ai sensi dell’articolo 11 
del regolamento; 


e) «impianto»: istituto o struttura presso cui sono 
tenuti in confinamento esemplari di specie esotiche in- 
vasive di rilevanza unionale, transnazionale o nazionale. 


Art. 3. 


Autorità nazionale competente 


1. Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, di seguito Ministero, è 1’ Autorità nazionale 
competente designata per i rapporti con la Commissione 
europea, relativi all'esecuzione del regolamento, e per il 
coordinamento delle attività necessarie per l’esecuzione 
del medesimo, nonché per il rilascio delle autorizzazioni 
di cui agli articoli 8 e 9 del medesimo regolamento. 


_ 2. L'Istituto superiore per la protezione e la ricerca am- 
bientale, di seguito ISPRA, è l’ente tecnico scientifico di 
supporto al Ministero per l’applicazione del regolamento. 


3.Il Ministero: 


a) partecipa al Comitato di cui all’articolo 27 del 
regolamento. Qualora sia necessario in ragione della ma- 
teria da trattare, può essere assistito da rappresentanti di 
altre Amministrazioni; 


b) designa i rappresentanti al forum scientifico di cui 
all’articolo 28 del regolamento; 


c) cura i rapporti con la Commissione europea per le 
attività richieste dall’esecuzione del regolamento; 


d) promuove le attività di cooperazione transnazio- 
nale previste dall’articolo 11 del regolamento; 


e) coordina ed indirizza le attività poste in essere 
da ISPRA, dalle Regioni e dalle Province autonome di 
Trento e Bolzano per dare esecuzione al regolamento e al 
presente decreto; 
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/) assiste le Autorità competenti nella scelta della de- 
stinazione degli esemplari di specie esotiche invasive di 
rilevanza unionale o nazionale sequestrati, anche in rela- 
zione a quanto stabilito dall’articolo 27, comma 5; 


g) provvede al coordinamento ed alla cooperazione 
con gli altri Stati membri e con gli Stati terzi interessa- 
ti ai sensi dell’articolo 22 del regolamento e ne infor- 
ma il Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 


4. Per l’espletamento dei compiti ad esso attribuiti dal 
presente decreto il Ministero dell’ambiente può avvalersi 
del supporto del Comando unità tutela forestale, ambien- 
tale e agroalimentare dell’ Arma dei Carabinieri, ai sensi 
dell’articolo 174-bîis, comma 2, del decreto legislativo 
15 marzo 2010, n. 66, nonché, sulla base di apposita nor- 
ma di attuazione, approvata ai sensi dei rispettivi statuti 
speciali, dei Corpi Forestali istituiti nelle regioni a Statuto 
speciale e nelle Province autonome di Trento e Bolzano, 
a valere sulle risorse disponibili a legislazione vigente nei 
rispettivi bilanci. 


Art. 4. 


Coordinamento con la legislazione in materia di 
organizzazione dei controlli veterinari su prodotti e 
animali provenienti da Paesi terzi 


1. I posti di ispezione frontaliera effettuano i con- 
trolli ufficiali di competenza di cui all’articolo 1, com- 
ma 1, lettera a), ai sensi del decreto legislativo 3 marzo 
1993, n. 93, della decisione 97/794/CE, del decreto le- 
gislativo 25 febbraio 2000, n. 80, del regolamento (CE) 
n. 282/2004 della Commissione del 18 febbraio 2004, 
e successive modificazioni, e del regolamento (CE) 
n. 136/2004 della Commissione, del 22 gennaio 2004, e 
successive modificazioni. 


Art. 5. 


Elenco delle specie esotiche invasive 
di rilevanza nazionale 


1. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, sentiti il Ministro delle politi- 
che agricole, alimentari e forestali, l’ISPRA e la Confe- 
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e 
le Province Autonome di Trento e di Bolzano, è adottato 
e successivamente aggiornato, sulla base delle informa- 
zioni raccolte mediante il sistema di sorveglianza di cui 
all’articolo 18, l’elenco delle specie esotiche invasive di 
rilevanza nazionale. 


2. Le Regioni e le Province Autonome di Trento e di 
Bolzano possono richiedere al Ministero l’inserimento di 
specie nell’elenco di cui al comma I, fornendo, a tal fine, 
le informazioni necessarie, secondo le modalità previste 
dall’articolo 18. 
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Trroro II 
PREVENZIONE 


Art. 6. 
Divieti 


1. Fatto salvo quanto previsto ai titoli III e VIII, gli 
esemplari di specie esotiche invasive di rilevanza unio- 
nale, transnazionale o nazionale, come definite all’artico- 
lo 3 del regolamento, non possono essere: 


a) introdotti o fatti transitare nel territorio nazionale, 
anche sotto sorveglianza doganale; 


b) detenuti, anche in confinamento, tranne i casi in 
cui la detenzione avvenga nel contesto delle misure di 
gestione o di eradicazione disposte ai sensi del presente 
decreto; 


c) allevati o coltivati, anche in confinamento; 


d) trasportati o fatti trasportare nel territorio nazio- 
nale, tranne i casi in cui il trasporto avvenga nel contesto 
delle misure di gestione o di eradicazione disposte ai sen- 
si del presente decreto; 


e) venduti o immessi sul mercato; 
)) utilizzati, ceduti a titolo gratuito o scambiati; 


g) posti in condizione di riprodursi o crescere spon- 
taneamente, anche in confinamento; 


h) rilasciati nell’ambiente. 


Art. 7. 


Piano d'azione sui vettori delle specie esotiche invasive 


1. Entro 18 mesi dall’adozione dell’elenco di specie 
esotiche invasive di rilevanza unionale, il Ministero, sen- 
titi i Ministeri interessati e le Regioni e le Province au- 
tonome di Trento e di Bolzano, con il supporto tecnico 
dell’ISPRA, identifica i vettori di introduzione accidenta- 
le che richiedono le azioni prioritarie di cui all’articolo 13 
del regolamento. 


2. Entro tre anni dall’adozione dell’elenco delle spe- 
cie esotiche invasive di rilevanza unionale, il Ministro 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, adot- 
ta con uno o più decreti, sentiti i Ministeri interessati e 
acquisito il parere della Conferenza permanente per i rap- 
porti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano, uno o più piani d’azione, elaborati 
dall’ISPRA, per trattare i vettori che richiedono le azioni 
prioritarie di cui al comma 1. I piani d’azione sono sotto- 
posti a revisione almeno ogni sei anni. 


3. Il Ministero trasmette alla Commissione europea il 
piano d’azione di cui al comma 2 ed assicura il coordina- 
mento con gli Stati membri previsto all’articolo 13, para- 
grafo 3, del regolamento. 


4. Il Ministero assicura la partecipazione del pubbli- 
co all’elaborazione, alla modifica ed al riesame del piano 
d’azione sui vettori delle specie esotiche invasive, secon- 
do le modalità di cui all’articolo 3-sexies del decreto legi- 
slativo 3 aprile 2006, n.152, commi da 1-bis a 1-septies. 


== 
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TriroLo III 
PERMESSI E AUTORIZZAZIONI IN DEROGA 


Art. 8. 


Istruttoria per rilascio dei permessi previsti 
all’articolo 8 del regolamento 


1. Il Ministero rilascia i permessi in deroga ai divieti 
previsti all’articolo 6, previa verifica del possesso dei re- 
quisiti previsti all’articolo 8 del regolamento e sentite le 
Regioni o le Province Autonome interessate. 


2. La richiesta di deroga di cui al comma 1 è presentata 
al Ministero, utilizzando il modulo e secondo la proce- 
dura pubblicata nel sito internet istituzionale ed include i 
documenti e le informazioni indicati nel predetto modulo. 
In caso di richiesta di permesso di trasporto sono, altre- 
sì, indicati, laddove necessario, i punti di sosta nonché di 
destinazione temporanea degli esemplari, quando si ve- 
rificano eventi che interrompono il viaggio o lo rendono 
incompatibile con il benessere degli animali. 


3. Insieme alla richiesta di permesso, il richieden- 
te fornisce la prova del pagamento della tariffa di cui 
all’articolo 29. 


4. Verificata la regolarità della documentazione allega- 
ta alla richiesta di cui al comma2 e la conformità a quanto 
previsto dal regolamento, il Ministero dispone apposita 
ispezione dell’impianto per accertare il possesso dei re- 
quisiti prescritti dal regolamento. A tal fine, il Ministero 
può avvalersi dell’ISPRA e degli uffici competenti del- 
la Regione o della Provincia Autonoma territorialmente 
competente. Dell’ispezione è redatto apposito verbale ai 
fini del rilascio del permesso. 


5S.Il Ministero si avvale del supporto tecnico dell’ISPRA 
in ogni fase della valutazione dell’istanza. Nel caso di ri- 
chieste che prevedono la produzione scientifica per uso 
medico di prodotti derivati da esemplari di specie esoti- 
che invasive di rilevanza unionale e nazionale, i permessi 
sono rilasciati previo parere positivo del Ministero della 
salute, dal quale risulta indispensabile l’utilizzo di detti 
prodotti ai fini della tutela della salute umana e che per la 
produzione di essi non è possibile l’utilizzo di esemplari 
di altre specie. 


6. Nel caso in cui l’istruttoria accerta che il richiedente 
non è in possesso dei requisiti previsti dal regolamento, il 
Ministero dà notizia dell’esito negativo dell’istanza nelle 
forme stabilite dalla legge 7 agosto 1990, n. 241, e suc- 
cessive modificazioni. 


Art. 9. 


Rilascio dei permessi previsti 
all’articolo 8 del regolamento 


1. Il Ministero rilascia il permesso ed il documento pre- 
visto dall’articolo 8, paragrafo 6, del regolamento, con- 
clusa positivamente l’istruttoria. 


2. Il permesso è rilasciato con decreto del Diretto- 
re generale della direzione generale per la protezione 
della natura e del mare e contiene almeno le seguenti 
informazioni: 


a) un numero progressivo di identificazione; 
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b) i dati identificativi del titolare del permesso; 

c) il nome comune e il nome scientifico e gli even- 
tuali sinonimi, della specie esotica invasiva di rilevanza 
unionale o nazionale oggetto del permesso; 

d) i codici della nomenclatura combinata di cui al 
regolamento (CEE) n. 2658/87; 


e) il numero o il volume degli esemplari oggetto del 
permesso, con l’indicazione dell’eventuale marcatura o 
del sistema di individuazione adottato; 

/) i motivi del permesso; 


g) la descrizione dettagliata delle misure previste per 
garantire l’impossibilità di fuga, fuoriuscita o diffusione 
dalle strutture di confinamento in cui gli esemplari delle 
specie esotiche invasive di rilevanza unionale o naziona- 
le devono essere tenuti e manipolati e delle misure volte 
a garantire che qualsiasi trasporto degli esemplari even- 
tualmente necessario sia effettuato in condizioni che ne 
escludano la fuoriuscita; 

h) una valutazione dei rischi di fuoriuscita degli 
esemplari delle specie esotiche invasive di rilevanza 
unionale per cui è richiesta l’autorizzazione, accompa- 
gnate da una descrizione delle misure di mitigazione dei 
rischi da adottare; 


i) una descrizione del sistema di sorveglianza pre- 
visto e del piano di emergenza stilato per far fronte 
all’eventuale fuoriuscita o diffusione, compreso un piano 
di eradicazione; 


l) l’approvazione del piano di emergenza ai sensi 
dell’articolo 8, paragrafo 2, lettera /), del regolamento; 


m) la durata dell’autorizzazione. 


3. Il permesso può contenere prescrizioni relative 
all’esercizio dell’attività autorizzata. 

4. Il Ministero rende disponibili le informazioni di cui 
all’articolo 8, paragrafo 7, del regolamento nel proprio 
sito istituzionale. 


Art. 10. 


Istruttoria per rilascio delle autorizzazioni previste 
all’articolo 9 del regolamento 


1. Il Ministero, sentite le regioni o le province auto- 
nome interessate, rilascia le autorizzazioni in deroga ai 
divieti previsti dall’articolo 6, in casi eccezionali e previa 
verifica dei motivi di interesse generale imperativo, com- 
presi quelli di natura sociale o economica, e del possesso 
dei requisiti previsti dall’articolo 9 del regolamento. 


2. La richiesta è presentata al Ministero secondo le mo- 
dalità e la procedura stabilite dall’articolo 8, commi 2 e 3. 


3. Il Ministero valuta la richiesta seguendo la procedura 
stabilita dall’articolo 8, commi 4 e 5, e si avvale, in ogni 
fase del procedimento, del supporto tecnico dell’ISPRA. 


4. Se la richiesta è valutata positivamente, il Ministero 
presenta la domanda di autorizzazione alla Commissione 
europea, secondo la procedura stabilita all’articolo 9 del 
regolamento. 


5. Nel caso in cui l’istruttoria accerti l’insussistenza dei 
motivi di interesse generale imperativo di cui al comma 1 
oppure che il richiedente non sia in possesso dei requisiti 
previsti dall’articolo 9 del regolamento o nel caso in cui la 
Commissione europea rigetti la domanda di autorizzazio- 
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ne di cui al comma precedente, il Ministero dà notizia al 
richiedente dell’esito negativo della richiesta nelle forme 
stabilite dalla legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive 
modificazioni. 


Art. ll. 


Rilascio delle autorizzazioni previste 
all’articolo 9 del regolamento 


1. Acquisita l’autorizzazione rilasciata dalla Commis- 
sione europea ai sensi dell’articolo 9 del regolamento, il 
Ministero rilascia l’autorizzazione prevista dallo stesso 
articolo 9 e il documento di cui all’articolo 8, paragrafo 
6, del regolamento. 


2. L’autorizzazione è rilasciata con decreto del Diret- 
tore generale della direzione generale per la protezione 
della natura e del mare e contiene le informazioni previste 
dall’articolo 9, comma 2, nonché tutte le disposizioni spe- 
cificate nell’autorizzazione rilasciata dalla Commissione 
europea e le eventuali prescrizioni del Ministero relative 
all’esercizio dell’attività autorizzata. 


3. Il Ministero rende disponibili le informazioni di cui 
all’articolo 8, paragrafo 7, del regolamento nel proprio 
sito istituzionale. 


Art. 12. 


Registro di detenzione degli esemplari delle specie 
esotiche invasive di rilevanza unionale e nazionale ed 
obblighi dei soggetti autorizzati 


1. Fatti salvi gli obblighi stabiliti dal regolamento, i 
soggetti ai quali sono rilasciati i permessi o le autorizza- 
zioni previste dal presente decreto sono tenuti a: 

a) comunicare al Ministero ogni variazione delle in- 
formazioni fornite nella richiesta di permesso o di auto- 
rizzazione, ai fini dell’aggiornamento del provvedimento; 

b) comunicare al Ministero ed agli uffici delle Re- 
gioni o delle Province autonome competenti per territo- 
rio l’eventuale attivazione del piano di emergenza di cui 
all’articolo 8 del regolamento ed all’articolo 9, comma 2, 
lettera i); 

c) conservare i documenti relativi agli esemplari 
di specie esotiche invasive detenuti, oltre al permesso, 
all’autorizzazione o al documento di cui all’articolo 8, 
paragrafo 6, del regolamento, sino al termine della deten- 
zione degli esemplari; 

d) tenere il registro di detenzione degli esemplari di 
specie esotiche invasive di rilevanza unionale e nazionale. 

2. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare sono definiti contenuto, formato 
e modalità di compilazione del registro di detenzione de- 
gli esemplari delle specie esotiche invasive di rilevanza 
unionale e nazionale di cui al comma 1, lettera d). 


Art. 13. 


Accessi ed ispezioni agli impianti autorizzati 


1. Il Ministero verifica l'adempimento degli obblighi 
che il regolamento, il presente decreto e le eventuali pre- 
scrizioni contenute nei provvedimenti autorizzatori di cui 
agli articoli 9 e 11 pongono ai soggetti autorizzati. 
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2. A tale fine, il Ministero è autorizzato ad effettuare, 
presso gli impianti ove sono detenuti in confinamento gli 
esemplari di specie esotiche invasive di rilevanza uniona- 
le o nazionale, le ispezioni, i controlli e i prelievi neces- 
sari. A tale scopo, il Ministero può avvalersi dell’ISPRA 
e della collaborazione delle regioni e delle province auto- 
nome competenti per territorio. 

3. Fermi restando l’applicazione delle norme sanziona- 
torie di cui al titolo VII e gli obblighi di denuncia all’ Au- 
torità giudiziaria, in caso di inosservanza delle prescrizio- 
ni del permesso o dell’autorizzazione o delle disposizioni 
del regolamento o del presente decreto, il Ministero pro- 
cede, secondo la gravità della violazione: 

a) alla diffida, stabilendo un termine entro il quale 
devono essere eliminate le inosservanze; 


b) alla diffida e contestuale sospensione del permes- 
so o dell’autorizzazione per un tempo determinato, ove 
siano accertate dalle autorità competenti situazioni di pe- 
ricolo per la salute pubblica o per la sanità animale, per 
l’ambiente e per il patrimonio agro-zootecnico; 

c) alla revoca del permesso o dell’autorizzazione in 
caso di mancato adeguamento alle prescrizioni imposte 
con la diffida e in caso di reiterate violazioni che deter- 
minino situazione di pericolo per la salute pubblica o per 
la sanità animale, per l’ambiente e per il patrimonio agro- 
zootecnico che siano accertate dalle autorità competenti. 


Art. 14. 


Giardini zoologici e orti botanici 


1. I giardini zoologici e gli orti botanici chiedono il 
permesso di cui all’articolo 8 per la detenzione in deroga 
di esemplari di specie esotiche invasive. 

2. Nell’istruttoria finalizzata al rilascio del permesso 
ad un giardino zoologico, il Ministero può avvalersi della 
documentazione già prodotta ai fini del rilascio della li- 
cenza di cui all’articolo 4 del decreto legislativo 21 marzo 
2005, n. 73, e, se del caso, effettuare ulteriori verifiche 
documentali e in loco. 


TirtoLo IV 
CONTROLLI ALL’IMPORTAZIONE 


Art. 15. 


Controlli ufficiali di cui all'articolo 15 del regolamento 


1. Gli esemplari appartenenti alle specie incluse negli 
elenchi di cui all’articolo 4 del regolamento e di cui all’arti- 
colo 5, provenienti dai Paesi terzi possono essere introdotti 
nel territorio della Repubblica italiana a condizione che 
l’importatore abbia già ottenuto il permesso o l’autorizza- 
zione previsti al titolo III e sono sottoposti a vigilanza do- 
ganale ai sensi del Codice doganale dell’Unione europea. 

2. Quando si tratta di specie vegetali, gli esemplari di 
cui al comma 1 sono introdotti attraverso i punti di entrata 
presidiati elencati all’allegato VIII del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214; quando si tratta di specie animali, 
sono introdotti attraverso i posti di ispezione frontalie- 
ra specificamente abilitati ai sensi della decisione della 
Commissione n. 2009/821/CE del 28 settembre 2009, e 
successive modificazioni. 
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3. Fatto salvo quanto previsto dal decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214, dal decreto legislativo 3 marzo 
1993, n. 93 e dal decreto legislativo 25 febbraio 2000, 
n. 80, i controlli ufficiali svolti dalle Autorità competen- 
ti di cui al comma 2 consistono nella verifica dei docu- 
menti, dell’identità e, se del caso, in ispezioni fisiche al 
fine di accertare se gli esemplari sono accompagnati dal 
permesso o dall’autorizzazione valida e dal documento 
di cui agli articoli 8 e 9 del regolamento ed al titolo III, 
oppure se appartengono a specie non incluse negli elen- 
chi delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale o 
nazionale. 


4.I controlli documentali, dell’identità e le eventuali 
ispezioni fisiche sono espletati, unitamente alle formalità 
doganali necessarie, presso il punto di entrata presidiato 
o il posto di ispezione frontaliera, secondo i principi dello 
sportello unico doganale, istituito dall’articolo 4, com- 
ma 57, della legge 24 dicembre 2003, n. 350, e le dispo- 
sizioni di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 4 novembre 2010, n. 242, e al decreto legislativo 
4 agosto 2016, n. 169. 

5. Gli oneri necessari per l’effettuazione dei controlli 
di cui al presente articolo sono posti a carico dell’interes- 
sato, dell’importatore o del suo rappresentante in Doga- 
na. Per i controlli sui vegetali si applicano le tariffe e le 
disposizioni di cui all’articolo 55 del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214; per i controlli sugli animali, si 
applicano le tariffe fissate dal decreto legislativo 19 no- 
vembre 2008, n. 194. 


Art. 16. 
Obblighi degli importatori 


1. Le formalità presso i punti di entrata presidiati ed 
i posti di ispezione frontaliera sono espletate congiunta- 
mente alle formalità necessarie per l’immissione in libera 
pratica o per l’assoggettamento a uno dei regimi specia- 
li di cui all’articolo 210 del regolamento (UE) 952/2013 
del 9 ottobre 2013 che istituisce il Codice doganale 
dell’Unione europea. 

2. Gli importatori o i loro rappresentanti in dogana assi- 
curano che per le spedizioni integralmente o parzialmen- 
te costituite da esemplari appartenenti alle specie iscritte 
nell’elenco di cui all’articolo 4 del regolamento o di cui 
all’articolo 5, su almeno uno dei documenti necessari per 
l’assoggettamento ai regimi doganali di cui al comma 1 
vi sia il riferimento alla composizione della spedizione e, 
in particolare, che: 

a) per il riferimento alla specie iscritta nell’elenco di cui 
all’articolo 4 del regolamento o di cui all’articolo 5 al quale 
appartengono gli esemplari siano utilizzati i codici della «ta- 
riffa doganale integrata delle Comunità europee (TARIC)»; 

b) sia indicato il numero del permesso o dell’autoriz- 
zazione rilasciati ai sensi del presente decreto. 


3. Gli importatori o i loro rappresentanti in dogana no- 
tificano preventivamente, nei tempi e nei modi prescritti 
dalla normativa dell’Unione europea o nazionale, all’uf- 
ficio delle dogane e alle Autorità competenti di cui all’ar- 
ticolo 15, comma 2, l’imminente arrivo delle spedizioni 
contenenti gli esemplari appartenenti alle specie iscritte 
nell’elenco di cui all’articolo 4 del regolamento o di cui 
all’articolo 5. 
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4. Nelle more della completa realizzazione della cer- 
tificazione elettronica, le autorità preposte ai control- 
li fitosanitari provvedono ad apporre sugli originali dei 
certificati o dei documenti alternativi, esclusi i marchi, a 
seguito dell’ispezione, il proprio timbro contenente l’in- 
dicazione della denominazione del Servizio e della data 
di presentazione del documento. 


Art. 17. 


Misure ufficiali all’importazione 


1. Le Autorità competenti di cui all’articolo 15, 
comma 2: 


a) autorizzano l’introduzione degli esemplari nel ter- 
ritorio della Repubblica italiana, qualora risulti, a seguito 
dei controlli di cui ai precedenti articoli, che le condizioni 
stabilite dal regolamento e dal presente decreto sono sod- 
disfatte, rilasciando l’apposito Documento Veterinario 
Comune di Entrata o il nulla osta all'importazione o al 
transito, da presentare all’ Autorità doganale competente, 
per il completamento dei relativi adempimenti; 

b) respingono oppure, qualora il respingimento non 
sia possibile, sopprimono o distruggono gli esemplari ap- 
plicando le misure previste dall’articolo 40 del decreto 
legislativo 19 agosto 2005, n. 214, dall’articolo 11 del 
decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93 o dall’articolo 17 
del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 80, qualora i 
controlli accertino la non conformità alle disposizioni del 
regolamento o del presente decreto. Delle predette misure 
sono informati il Ministero e gli altri posti di ispezione 
frontalieri o punti di entrata presidiati. 

2. Quando, nel corso del controllo doganale, è accertata 
la non conformità al regolamento o al presente decreto, la 
dogana competente sospende l’assoggettamento al regime 
doganale e, sentite le Autorità di cui all’articolo 15, com- 
ma 2, sequestra le merci o ne dispone il respingimento 
all’estero. Delle predette misure è informato il Ministero. 


3. Le spese relative alle misure di cui al presente arti- 
colo sono a carico della persona fisica o giuridica che ha 
introdotto gli esemplari o del suo rappresentante. 


TirtoLo V 
CONTROLLI, RILEVAMENTO PRECOCE 


ED ERADICAZIONE RAPIDA 


Art. 18. 


Sistema di sorveglianza 


1. Il Ministero coordina, con il supporto dell’ISPRA, 
il sistema di sorveglianza degli esemplari delle specie 
esotiche invasive di rilevanza unionale e nazionale di cui 
all’articolo 14 del regolamento. 

2. Il sistema di sorveglianza assicura il monitoraggio 
del territorio nazionale, delle acque interne e delle acque 
marine territoriali al fine di prevenire la diffusione delle 
specie esotiche invasive di rilevanza unionale o nazionale. 


3. Il monitoraggio è condotto, con il supporto tecnico 
dell’ISPRA, dalle Regioni e dalle Province autonome di 
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Trento e Bolzano che possono avvalersi delle strutture 
già deputate all’attuazione dell’articolo 11 della direttiva 
92/43/CEE, dell’articolo 8 della direttiva 2000/60/CE e 
dell’articolo 11 della direttiva 2008/56/CE, al fine di: 


a) rilevare la presenza o l'imminente rischio di intro- 
duzione di esemplari di specie esotiche invasive nonché 
i vettori tramite i quali gli esemplari di specie esotiche 
invasive di rilevanza unionale sono accidentalmente in- 
trodotte e si diffondono; 


b) individuare le misure più opportune di eradicazio- 
ne rapida di cui all’articolo 19; 


c) individuare le misure di gestione più opportune di 
cui all’articolo 22; 


d) verificare l’efficacia delle misure di eradicazione 
rapida e di gestione nonché del piano d’azione sui vettori 
degli esemplari delle specie esotiche invasive, adottati ai 
sensi del presente decreto. 


4. Il Ministero redige, con il supporto dell’ISPRA e 
sentite le Regioni e le Province autonome di Trento e 
Bolzano, linee guida contenenti le indicazioni per l’im- 
postazione dei sistemi e dei programmi di monitoraggio 
regionali, al fine di produrre dati standardizzati e idonei 
alla definizione delle misure di eradicazione rapida o di 
gestione previste dal regolamento. 


5. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bol- 
zano trasmettono al Ministero i dati e le informazioni rac- 
colte ogni dodici mesi. 


6. Il Ministero provvede alle notifiche di cui all’artico- 
lo 19, paragrafo 5, del regolamento in base ai dati ed alle 
informazioni raccolte mediante il sistema di sorveglianza. 
Delle notifiche è informato il Ministero degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale. 


7.Le regioni e le Province autonome di Trento e Bolza- 
no, in base alle informazioni raccolte attraverso il moni- 
toraggio, possono formulare, con il supporto dell’ISPRA, 
al Ministero: 


a) proposte di inserimento di specie esotiche inva- 
sive nell’elenco dell’Unione, complete della valutazione 
dei rischi di cui all’articolo 5 del regolamento; 


b) proposte di inserimento di specie esotiche invasi- 
ve nell’elenco nazionale di cui all’articolo 5; 


c) proposte per la elaborazione del piano d’azione 
per trattare i vettori prioritari di cui all’articolo 7; 


d) proposte di misure di gestione degli esemplari 
delle specie esotiche invasive di rilevanza unionale o na- 
zionale di cui è stata constatata l’ampia diffusione nel ter- 
ritorio nazionale, nelle acque interne e marine territoriali. 


8. Per eventuali segnalazioni della comparsa di esem- 
plari di specie esotiche invasive di rilevanza unionale o 
nazionale, il Ministero mette a disposizione, nel proprio 
sito istituzionale, una apposita casella di posta elettronica. 
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Art. 19. 


Rilevamento precoce ed eradicazione rapida 


1. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bol- 
zano interessate comunicano, senza indugio, al Ministero 
e all’ISPRA il rilevamento precoce: 


a) della comparsa sul proprio territorio o parte di 
esso di esemplari di specie esotiche invasive di rilevanza 
unionale o nazionale la cui presenza non era fino a quel 
momento nota nel proprio territorio o parte di esso; 


b) della ricomparsa sul proprio territorio o parte di 
esso di esemplari di specie esotiche invasive di rilevan- 
za unionale o nazionale dopo che ne era stata constatata 
l’eradicazione. 


2. Il Ministero effettua la notifica alla Commissione 
europea prevista dall’articolo 16, paragrafo 2, del regola- 
mento e le comunicazioni di cui all’articolo 17, paragrafo 
1, del regolamento ed informa le Regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano del rilevamento precoce 
di cui al comma 1. Fatto salvo quanto disposto all’artico- 
lo 20, il Ministero, senza indugio e comunque entro tre 
mesi dalla comunicazione, dispone misure di eradicazio- 
ne rapida, con il supporto dell’ISPRA, sentite le regioni 
e le province autonome interessate dalla presenza del- 
la specie e, ove opportuno, il Ministero della salute e il 
Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali. 
Le misure sono da considerarsi connesse e necessarie al 
mantenimento in uno stato di conservazione soddisfacen- 
te delle specie e degli habitat di cui al decreto del Presi- 
dente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357, e suc- 
cessive modificazioni. 


3. Le Regioni, le Province autonome di Trento e Bolza- 
no e gli enti gestori delle aree protette nazionali: 


a) applicano le misure di eradicazione rapida, avva- 
lendosi, se del caso, della collaborazione di altre ammi- 
nistrazioni, che devono svolgere le attività con le risorse 
disponibili a legislazione vigente nei propri bilanci, o di 
soggetti privati; 

b) assicurano l’eliminazione completa e permanente 
della popolazione di specie esotica invasiva risparmiando 
agli esemplari oggetto di eradicazione dolore, angoscia 
o sofferenza evitabili, limitando l’impatto sulle specie 
non destinatarie delle misure e sull’ambiente e tenendo 
in debita considerazione la tutela della salute pubblica e 
della sanità animale, del patrimonio agro-zootecnico e 
dell’ambiente; 


c) informano il Ministero in merito all’applicazione 
delle misure nonché ai risultati conseguiti nel corso delle 
attività di eradicazione degli esemplari. 


4. Le autorità competenti per territorio adottano i prov- 
vedimenti necessari a garantire l’accesso ad aree private 
nel caso in cui sia richiesto dagli interventi di eradicazio- 
ne degli esemplari della specie esotica invasiva. 


5. Il Ministero, con il supporto dell’ISPRA: 
. a) valuta l'efficacia delle misure di eradicazione e le 
informazioni sull’eradicazione degli esemplari; 
. Db) stabilisce, sentite le regioni e le province autonome 
interessate, la conclusione delle misure di eradicazione; 


c) trasmette alla Commissione europea le in- 
formazioni previste dall’articolo 17, paragrafo 4, del 
regolamento. 
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Art. 20. 


Deroghe all'obbligo di eradicazione rapida 


1. Nel caso ricorrano i presupposti previsti all’arti- 
colo 18 del regolamento, il Ministero può disporre una 
deroga motivata all’obbligo di eradicazione rapida degli 
esemplari contenente idonee misure di contenimento e 
di gestione, al fine di evitare l’ulteriore diffusione della 
specie. 

2. La deroga di cui al precedente comma può essere 
disposta dal Ministero, anche su richiesta delle Regioni e 
delle Province autonome che hanno rilevato l’introduzio- 
ne o la presenza di una specie esotica invasiva di rilevan- 
za unionale o nazionale. In tal caso le Regioni e le Provin- 
ce autonome di Trento e Bolzano forniscono al Ministero 
le informazioni previste all’articolo 18 del regolamento, 
entro e non oltre trenta giorni dal rilevamento. 


3. Il Ministero, in caso di valutazione positiva del- 
la richiesta di cui al comma 2, da assumere entro e non 
oltre sessanta giorni dal rilevamento, sentite le Regioni 
e le Province autonome di Trento e Bolzano, notifica, 
senza indugio, alla Commissione europea la propria de- 
cisione, accompagnata da tutti gli elementi comprovanti 
il sussistere delle condizioni stabilite all’articolo 18 del 
regolamento. In caso di valutazione negativa, il Mini- 
stero dispone le misure di eradicazione rapida ai sensi 
dell’articolo 19. 


4. Nel caso in cui la Commissione europea con atto di 
esecuzione, adottato ai sensi dell’articolo 27 del regola- 
mento, non respinga la decisione notificata, il Ministero, 
con il supporto dell’ISPRA e sentite le regioni e le pro- 
vince autonome interessate, dispone l’applicazione delle 
misure di gestione di cui all’articolo 22. Nel caso in cui la 
Commissione europea respinga la decisione notificata, il 
Ministero dispone le appropriate misure di eradicazione 
rapida ai sensi dell’articolo 19. 


5. Il Ministero informa le Regioni e le Province auto- 
nome di Trento e Bolzano in merito alle comunicazioni 
intercorse con la Commissione europea. 


Art. 21. 


Misure di emergenza 


1. Il Ministero può adottare, sentiti 1 Ministeri della sa- 
lute e delle politiche agricole alimentari e forestali, misu- 
re di emergenza, sotto forma di una qualsiasi delle restri- 
zioni di cui all’articolo 7, paragrafo 1, del regolamento, 
nel caso in cui sia rilevata la presenza o l'imminente ri- 
schio di introduzione nel territorio nazionale di esemplari 
di una specie esotica invasiva che non figura nell’elenco 
dell’Unione, ma che, in base a prove scientifiche prelimi- 
nari, il Ministero ritenga possa rispondere ai criteri di cui 
all’articolo 4, paragrafo 3, del regolamento. 


2. Le misure di cui al comma 1 sono adottate con de- 
creto del Direttore generale della direzione generale per 
la protezione della natura e del mare. 


3. Il Ministero notifica alla Commissione e agli altri 
Stati membri le misure introdotte ai sensi del comma 1 e 
le prove a loro sostegno e cura gli adempimenti previsti 
dall’articolo 10 del regolamento. 
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TiroLo VI 
GESTIONE DELLE SPECIE ESOTICHE 


INVASIVE AMPIAMENTE DIFFUSE 


Art. 22. 


Misure di gestione 


1. Il Ministro dell’ambiente e della tutela del territo- 
rio e del mare, sentiti il Ministro delle politiche agricole, 
alimentari e forestali, il Ministro della salute, le Regio- 
ni, le Province autonome di Trento e Bolzano e l’ISPRA, 
stabilisce con proprio decreto, entro diciotto mesi dalla 
inclusione delle specie nell’elenco delle specie esotiche 
invasive di rilevanza unionale e nazionale, le misure di 
gestione degli esemplari delle specie esotiche invasive di 
rilevanza unionale o nazionale di cui è stata constatata 
l’ampia diffusione nel territorio nazionale o nelle acque 
interne o marine territoriali, in modo da renderne mini- 
mi gli effetti sulla biodiversità, sui servizi eco-sistemici 
collegati, sulla salute pubblica e sulla sanità animale, sul 
patrimonio agro-zootecnico o sull’economia. Con il me- 
desimo decreto può essere temporaneamente autorizzato 
l’uso commerciale di esemplari di specie esotiche invasi- 
ve di rilevanza unionale o nazionale, nel rispetto di quan- 
to previsto dall’articolo 19, paragrafo 2, del regolamento. 


2. Le misure di gestione, che possono essere articolate 
su base regionale, rispettano i parametri stabiliti dall’ar- 
ticolo 19 del regolamento e, se del caso, stabiliscono gli 
interventi di ripristino degli ecosistemi danneggiati di cui 
all’articolo 23. Dette misure sono da considerarsi connes- 
se e necessarie al mantenimento in uno stato di conser- 
vazione soddisfacente delle specie e degli habitat di cui 
al decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 
1997, n. 357, e successive modificazioni. 


3. Il Ministero assicura la partecipazione del pubblico 
all’elaborazione, alla modifica ed al riesame delle misure 
di gestione secondo le modalità di cui all’articolo 3-se- 
xies del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, commi 
da 1-bis a l-septies. 

4. Le Regioni, le Province autonome di Trento e Bolza- 
no e le aree protette nazionali applicano le misure di cui 
al comma 1 con il supporto dell’ISPRA e avvalendosi, 
se del caso, della collaborazione di altre amministrazioni, 
che devono svolgere le attività con le risorse disponibili a 
legislazione vigente nei propri bilanci, o di soggetti priva- 
ti. Dell’applicazione delle misure e dei risultati conseguiti 
nel corso delle attività di eradicazione degli esemplari è 
informato il Ministero. 

5. Le autorità competenti per territorio adottano i prov- 
vedimenti necessari a garantire l’accesso ad aree private 
nel caso in cui sia richiesto nell’ambito delle misure di 
gestione. 


Art. 23. 
Ripristino degli ecosistemi danneggiati 


1. Fatte salve le disposizioni in materia di prevenzio- 
ne e riparazione del danno ambientale di cui alla Parte 
Sesta del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e suc- 
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cessive modificazioni, le Regioni, le Province autonome 
di Trento e Bolzano o gli enti gestori delle aree protette 
nazionali, concluse le operazioni di eradicazione rapida o 
nell’ambito delle misure di gestione di cui all’articolo 22, 
previo nulla osta del Ministero, adottano appropriate mi- 
sure di ripristino per favorire la ricostituzione di un eco- 
sistema che è stato degradato, danneggiato o distrutto da 
esemplari di specie esotiche invasive di rilevanza uniona- 
le o nazionale. 


2. Le misure di ripristino di cui al comma 1 includono 
almeno le seguenti: 


a) misure volte ad accrescere la capacità di un eco- 
sistema esposto a perturbazioni causate dalla presenza di 
esemplari di specie esotiche invasive di rilevanza uniona- 
le o nazionale di resistere ai loro effetti, assorbirli, adat- 
tarvisi e ricostituirsi; 

b) misure volte a sostenere la prevenzione dalla rein- 
vasione dopo una campagna di eradicazione. 


3. Nel caso in cui, sulla base dei dati disponibili e con 
ragionevole certezza emerge che i costi di dette misure 
sarebbero elevati e sproporzionati rispetto ai benefici del 
ripristino, il Ministero, sentito ISPRA, può autorizzare 
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano a 
non realizzare gli interventi di ripristino di cui ai commi 
precedenti. 


Art. 24. 


Recupero dei costi 


1. Fatte salve le disposizioni in materia di prevenzione 
e di riparazione del danno ambientale di cui alla Parte 
Sesta del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e suc- 
cessive modificazioni, i costi delle misure necessarie a 
prevenire, ridurre al minimo o mitigare gli aspetti negati- 
vi delle specie esotiche invasive, ivi compresi i costi am- 
bientali e relativi alle risorse, nonché 1 costi di ripristino, 
sono a carico delle persone fisiche o giuridiche respon- 
sabili dell’introduzione e diffusione sul territorio di dette 
specie, qualora individuate. 


TiroLo VII 
SANZIONI 


Art. 25. 


Sanzioni 


1. Salvo che il fatto costituisca più grave reato: 


a) chiunque, al di fuori dei permessi o delle autoriz- 
zazioni rilasciate ai sensi del Titolo III o di quanto previ- 
sto al Titolo VIII, viola i divieti previsti dall’articolo 6, 
comma |, lettere c), e) ed A), è punito con l’arresto fino a 
tre anni o con l'ammenda da € 10.000 a € 150.000; 


b) chiunque ostacola o impedisce l’effettuazione dei 
controlli e degli interventi di attuazione delle misure di 
eradicazione di cui all’articolo 19 e delle misure di ge- 
stione di cui all’articolo 22, previsti dal presente decreto 
è punito con l’arresto fino a tre mesi o con l’ammenda 
da € 150 a € 3.000; 
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c) il titolare del permesso o dell’autorizzazione rila- 
sciati ai sensi del Titolo III che non rispetta le prescrizioni 
in essi contenute relative alla detenzione o al trasporto in 
confinamento degli esemplari è punito con l’arresto fino a 
due anni o con l'ammenda da € 5.000 a € 75.000. 


2. Le pene di cui al comma 1, lettere a) e c), sono com- 
minate congiuntamente se dal fatto deriva la necessità di 
applicare le misure previste dagli articoli 19, 22 e 23. 


3. Le pene previste ai commi che precedono sono dimi- 
nuite di un terzo se la violazione è commessa per colpa. 
Se il fatto è commesso nell’esercizio di attività di impre- 
sa, alla condanna consegue la sospensione della licenza 
fino a sei mesi. 


4. Salvo che il fatto costituisca reato: 


a) chiunque, al di fuori dei permessi o delle autoriz- 
zazioni rilasciate ai sensi del Titolo III o di quanto previ- 
sto dal Titolo VIII, violi i divieti previsti dall’articolo 6, 
comma |], lettere a), 5), 4), f) e g) è soggetto alla sanzione 
amministrativa del pagamento di una somma da € 1.000 
ad € 50.000; 


b) il titolare del permesso o dell’autorizzazione rila- 
sciati ai sensi del Titolo II che non rispetta le prescrizio- 
ni in essi contenute, fatto salvo quanto previsto dal com- 
ma 1, lettera c) è soggetto alla sanzione amministrativa 
del pagamento di una somma da € 10.000 ad € 50.000; 


c) il titolare del permesso o dell’autorizzazione rila- 
sciati ai sensi del Titolo III che viola gli obblighi di cui 
all’articolo 12, comma 1 è soggetto alla sanzione ammi- 
nistrativa del pagamento di una somma da € 5.000 ad 
€ 50.000; 


d) chiunque viola l’obbligo di denuncia di cui agli 
articoli 26, comma 1, e 27, comma 1, o l’obbligo di co- 
municazione di cui all’articolo 28, comma 2, è soggetto 
alla sanzione amministrativa del pagamento di una som- 
ma da € 150 ad € 20.000; 


e) l’importatore o il suo rappresentante in dogana 
che omette di osservare le disposizioni di cui al Titolo IV 
è soggetto alla sanzione amministrativa del pagamento di 
una somma da € 1.000 ad € 6.000. 


5. Nei casi di cui al comma 4, lettere a) e 5), se dal 
fatto deriva la necessità di applicare le misure previste 
dagli articoli 19, 22 e 23, le sanzioni amministrative sono 
aumentate fino al triplo. 


6. È sempre ordinata la confisca degli esemplari delle 
specie esotiche invasive di rilevanza unionale o naziona- 
le, anche se non è pronunciata condanna penale o non è 
stata applicata una sanzione amministrativa pecuniaria. 
Gli esemplari oggetto di sequestro penale o amministra- 
tivo sono custoditi presso strutture idonee indicate dal 
Ministero. 


7.A seguito della confisca, il Ministero dispone degli 
esemplari nel seguente ordine di priorità: 

a) rinvio allo Stato di provenienza, se possibile; 

b) affidamento a strutture pubbliche o private, an- 
che estere, in possesso dell’autorizzazione prevista dal 
regolamento; 

c) soppressione degli animali o distruzione dei vege- 
tali per i quali non è stato possibile l’affidamento. 
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8. Nel caso di condanna penale o di applicazione di 
una sanzione amministrativa pecuniaria, le spese di rin- 
vio allo Stato di provenienza, mantenimento o distruzione 
sono a carico del soggetto destinatario del provvedimento 
di confisca. Nessun indennizzo è dovuto per la soppres- 
sione o la distruzione di esemplari eseguita in applicazio- 
ne delle disposizioni del presente articolo. 


9. Il Ministero dispone l’immediata revoca del permes- 
so o dell’autorizzazione rilasciate ai sensi del Titolo III 
nel caso siano comminate le sanzioni penali previste dal 
presente articolo o le sanzioni amministrative di cui al 
comma 4, lettere b) e c). 


10. Ai fini dell’accertamento e dell’irrogazione delle 
sanzioni amministrative previste, nonché per quanto non 
espressamente disposto dal presente articolo, si applicano 
le disposizioni della legge 24 novembre 1981, n. 689, e 
successive modificazioni. Alla irrogazione delle sanzioni 
amministrative di cui ai commi 4 e 5, provvede il Co- 
mando unità tutela forestale, ambientale e agroalimenta- 
re dell’ Arma dei Carabinieri di cui all’articolo 174-bis, 
comma 2, del decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66. 


11.1 proventi derivanti dalla applicazione delle sanzio- 
ni amministrative di cui al presente articolo sono versati 
ad apposito capitolo dell’entrata del bilancio dello Stato 
per essere riassegnati, nella misura del 50 per cento, con 
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze, ad un 
pertinente capitolo dello stato di previsione del Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, affin- 
ché siano destinate alla attuazione delle misure di eradi- 
cazione e di gestione di cui al presente decreto. 


TrroLo VIII 
NORME TRANSITORIE E FINALI 


Art. 26. 


Denuncia del possesso di esemplari 
di specie esotiche invasive 


1. Fatto salvo quanto disposto dagli articoli 27 e 28, 
chiunque detiene uno o più esemplari di specie esotiche 
inclusi negli elenchi delle specie esotiche invasive di ri- 
levanza unionale adottati dalla Commissione europea, 
ai sensi dell’articolo 4 del regolamento, è tenuto a farne 
denuncia al Ministero, entro centottanta giorni dalla data 
di entrata in vigore del presente decreto ed entro centot- 
tanta giorni dalla pubblicazione dell’aggiornamento, ai 
sensi dell’articolo 4, paragrafo 2 del regolamento, nella 
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. Chiunque detiene 
uno 0 più esemplari di specie esotiche incluse negli elen- 
chi delle specie esotiche invasive di rilevanza nazionale 
di cui all’articolo 5 e nei successivi aggiornamenti è tenu- 
to a farne denuncia al Ministero entro centottanta giorni 
dalla pubblicazione dei relativi decreti nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


2. I soggetti autorizzabili ai sensi dell’articolo 8 o 
dell’articolo 9 del regolamento devono, contestualmen- 
te alla denuncia di cui al comma 1, richiedere il permes- 
so 0 l’autorizzazione di cui al Titolo III. Nel caso in cui 
l’istanza abbia esito negativo, per mancanza dei requisiti 
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previsti dal regolamento, gli esemplari sono confiscati 
e il Ministero ne dispone secondo le modalità previste 
dall’articolo 25, comma 7. 


3. Se il detentore degli esemplari di cui alcomma 1 non 
rientra tra i soggetti autorizzabili ai sensi degli articoli 8 e 
9 del regolamento, gli esemplari sono confiscati e il Mi- 
nistero ne dispone secondo le modalità previste dall’arti- 
colo 25, comma 7. 


4. Nessun indennizzo è dovuto per la soppressione o 
la distruzione di esemplari eseguita in applicazione delle 
disposizioni del presente articolo. 


Art. 27. 


Disposizioni transitorie per proprietari non commerciali 


1. I proprietari di animali da compagnia tenuti a scopo 
non commerciale e appartenenti a specie esotiche invasi- 
ve, che ne erano in possesso prima della loro iscrizione 
nell’elenco dell’Unione o nell’elenco nazionale previ- 
sto dal presente decreto possono affidare gli esemplari a 
strutture pubbliche o private autorizzate, anche estere o 
sono autorizzati a detenerli fino alla fine della vita natu- 
rale degli esemplari, purché il possesso sia denunciato se- 
condo quanto previsto dall’articolo 26, comma 1, e, nella 
denuncia, il proprietario fornisca adeguate informazioni 
relative alla specie, al sesso ed all’età degli esemplari 
nonché la descrizione delle modalità di confinamento e 
delle misure adottate per garantire l’impossibilità di ri- 
produzione e la fuoriuscita. 


2. Il Ministero, valutata la comunicazione ricevuta e 
le informazioni fornite, può disporre i controlli previsti 
dall’articolo 13, al fine di verificare l’impossibilità di ri- 
produzione e di fuoriuscita. 


3. Nel caso venga accertata la non idoneità del confi- 
namento o si verifichino riproduzioni, gli esemplari e la 
prole sono confiscati e il Ministero ne dispone secondo le 
modalità previste dall’articolo 25, comma 7. 


4. Il Ministero, con il supporto dell’ISPRA, pubblica 
nel proprio sito internet le linee guida per la corretta ge- 
stione degli animali di cui al comma 1, che illustrano i 
rischi connessi alla detenzione di detti animali. 


5. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bol- 
zano attuano propri programmi di educazione e sensibi- 
lizzazione, con particolare riferimento alla possibilità per 
i proprietari di consegnare a strutture pubbliche o private 
autorizzate, anche estere, gli animali che non possono es- 
sere detenuti nel rispetto delle condizioni di cui al com- 
ma 1. A tal fine, le Regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano individuano le strutture autorizzate di 
cui al comma 1 alle quali gli esemplari possono essere 
consegnati. 


6. Nessun indennizzo è dovuto per la soppressione di 
esemplari eseguita in applicazione delle disposizioni del 
presente articolo. 
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Art. 28. 


Disposizioni transitorie per scorte commerciali 


1. I detentori di scorte commerciali di esemplari di spe- 
cie esotiche invasive di rilevanza unionale o nazionale ac- 
quisiti prima della loro iscrizione nell’elenco dell’Unione 
o nell’elenco nazionale, sono autorizzati a tenerli e tra- 
sportarli a scopo di vendita o trasferimento agli istituti in 
possesso del permesso di cui all’articolo 8, entro il termi- 
ne massimo di due anni dalla suddetta iscrizione. 


2. Entro centottanta giorni dall’iscrizione delle specie 
negli elenchi suddetti, i detentori delle scorte comunica- 
no al Ministero e alle Regioni e alle Province autonome 
interessate l’inventario degli esemplari vivi o di loro par- 
ti riproducibili, il luogo e le condizioni di detenzione in 
confinamento degli esemplari medesimi e le operazioni di 
vendita o trasferimento effettuate in seguito. 


3. La vendita o il trasferimento di esemplari vivi a uti- 
lizzatori non commerciali possono essere effettuati entro 
il termine massimo di un anno dall’iscrizione della specie 
negli elenchi di specie esotiche invasive di cui al com- 
ma 1, purché gli esemplari siano tenuti e trasportati in 
confinamento e siano state prese tutte le opportune mi- 
sure per evitarne la fuga e la riproduzione. La vendita e 
il trasferimento di esemplari vivi a utilizzatori non com- 
merciali sono comunicati al Ministero. Gli utilizzatori 
non commerciali che sono entrati in possesso di esempla- 
ri vivi ai sensi del presente comma possono successiva- 
mente affidare gli stessi esemplari a strutture pubbliche o 
private autorizzate, anche estere. 


4. Il Ministero può disporre i controlli previsti all’arti- 
colo 13, al fine di verificare l'impossibilità di fuoriuscita. 


5. Nel caso in cui la struttura o la modalità di trasporto 
non siano ritenute idonee, gli esemplari sono confisca- 
ti e il Ministero ne dispone secondo le modalità previste 
dall’articolo 25, comma 7. 


6. Le autorizzazioni per le specie di acquacoltura ri- 
lasciate ai sensi dell’articolo 6 del regolamento (CE) 
n. 708/2007 si intendono revocate al termine di due anni 
dall’iscrizione della specie negli elenchi di cui al com- 
ma 1, anche qualora fosse stata indicata nelle stesse una 
durata superiore. 


7. Nessun indennizzo è dovuto per la soppressione o 
la distruzione di esemplari eseguita in applicazione delle 
disposizioni del presente articolo. 


Art. 29. 
Tariffe 


1. Le spese relative alle attività di cui agli articoli 8, 
9, 10 e 13 sono a carico del richiedente, secondo tariffe 
calcolate in base al costo effettivo del servizio, aggiornate 
ogni due anni. 

2. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio, di concerto con il Ministro dell’economia 
e delle finanze, da adottare entro centottanta giorni dalla 
data di entrata in vigore del presente decreto, sono deter- 
minate le tariffe di cui al comma 1 e le relative modalità 
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di versamento al bilancio dello Stato, per la successiva 
rassegnazione, con decreto del Ministro dell’economia e 
delle finanze, ad apposito capitolo dello stato di previsio- 
ne del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, per il finanziamento delle attività di cui agli 
articoli 8, 9, 10 e 13. 

3. Il Ministro dell’economia e delle finanze provvede 
con propri decreti alle occorrenti variazioni di bilancio. 


Art. 30. 


Clausola di invarianza finanziaria 


1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. Le amministrazioni pubbliche provvedono agli 
adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse 
umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione 
vigente. 

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 


Dato a Roma, addì 15 dicembre 2017 


MATTARELLA 


GENTILONI SILVERI, Presidente 
del Consiglio dei ministri 


GALLETTI, Ministro dell’am- 
biente e della tutela del 
territorio e del mare 


Lorenzin, Ministro della 
salute 


MARTINA, Ministro delle po- 
litiche agricole alimentari 
e forestali 


CALENDA, Ministro dello svi- 
luppo economico 


OrLanpo, Ministro della 
giustizia 

ALFANO, Ministro degli affa- 
ri esteri e della coopera- 
zione internazionale 


Papoan, Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze 


Visto, il Guardasigilli: ORLANDO 


NOTE 


AVVERTENZA: 


Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra- 
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del 
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema- 
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare 
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la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali è operato il 
rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui 
trascritti. 


Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub- 
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE). 


Note alle premesse: 


L’art. 76 della Costituzione stabilisce che l’esercizio della funzione 
legislativa non può essere delegato al Governo se non con determina- 
zione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e per 
oggetti definiti. 


L'articolo 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presidente 
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti 
aventi valore di legge ed i regolamenti. 


Il Regolamento (UE) n. 1143/2014 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 22 ottobre 2014, recante disposizioni volte a prevenire e 
gestire l’introduzione e la diffusione delle specie esotiche invasive è 
pubblicato nella G.U.U.E. 4 novembre 2014, n. L 317. 


Il testo dell’articolo 3 della legge 12 agosto 2016, n. 170, recante 
delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e l’attua- 
zione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 
2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 1° settembre 2016, n. 204, così 
recita: 


«Art. 3 (Delega al Governo per l’adeguamento della normativa 
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, recante dispo- 
sizioni volte a prevenire e gestire l’introduzione e la diffusione delle 
specie esotiche invasive). — 1.Il Governo è delegato ad adottare, entro 
dodici mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, su propo- 
sta del Presidente del Consiglio dei ministri e del Ministro dell’ambiente 
e della tutela del territorio e del mare, di concerto con il Ministro della 
giustizia, con le procedure di cui all’articolo 31 della legge 24 dicembre 
2012, n. 234, acquisito il parere delle competenti Commissioni parla- 
mentari, uno o più decreti legislativi per l'adeguamento della normativa 
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 1143/2014 del Par- 
lamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014, recante dispo- 
sizioni volte a prevenire e gestire l’introduzione e la diffusione delle 
specie esotiche invasive. 


2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1 del presente arti- 
colo il Governo è tenuto a seguire, oltre ai princìpi e criteri direttivi ge- 
nerali di cui all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche 
i seguenti princìpi e criteri direttivi specifici: 

a) individuazione del Ministero dell'ambiente e della tutela 
del territorio e del mare quale autorità nazionale competente designata 
per i rapporti con la Commissione europea, relativi all’attuazione del 
regolamento (UE) n. 1143/2014, e per il coordinamento delle attività 
necessarie per l’attuazione del medesimo, nonché per il rilascio delle 
autorizzazioni di cui agli articoli 8 e 9 del medesimo regolamento; 


b) individuazione dell’Istituto superiore per la protezione e la 
ricerca ambientale (ISPRA) quale ente tecnico scientifico di supporto 
al Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare nelle 
attività relative a quelle previste dal regolamento (UE) n. 1143/2014; 


c) previsione di sanzioni penali e amministrative efficaci, dis- 
suasive e proporzionate alla gravità della violazione delle disposizioni 
del regolamento (UE) n. 1143/2014, nel rispetto dei princìpi e criteri 
direttivi di cui al presente comma; 


d) destinazione di quota parte dei proventi derivanti dalle san- 
zioni amministrative pecuniarie previste dal decreto legislativo di cui 
al comma 1 del presente articolo all’attuazione delle misure di eradi- 
cazione e di gestione di cui agli articoli 17 e 19 del regolamento (UE) 
n. 1143/2014, nel limite del 50 per cento dell’importo complessivo. 


3. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di ciascu- 
no dei decreti legislativi di cui al comma 1, il Governo, con la procedura 
ivi prevista e nel rispetto dei principi e criteri direttivi di cui al comma 2, 
può emanare disposizioni correttive e integrative del medesimo decreto 
legislativo. 


4. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare nuovi 
o maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Le amministrazioni 
interessate provvedono agli adempimenti di cui al presente articolo con 
le risorse umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 
vigente.) 
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Il testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234 
recante norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione 
e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, così recita: 


«Art. 31 (Procedure per l’esercizio delle deleghe legislative confe- 
rite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. In relazione 
alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per 
il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro 
il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepimento indicato in 
ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine così determinato 
sia già scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione 
europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decre- 
ti legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di entrata in vigore 
della medesima legge; per le direttive che non prevedono un termine di 
recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici 
mesi dalla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea. 


2.1 decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14 del- 
la legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio 
dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del Ministro con com- 
petenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri degli affari 
esteri, della giustizia, dell'economia e delle finanze e con gli altri Mini- 
stri interessati in relazione all’oggetto della direttiva. I decreti legislativi 
sono accompagnati da una tabella di concordanza tra le disposizioni in 
essi previste e quelle della direttiva da recepire, predisposta dall’ammi- 
nistrazione con competenza istituzionale prevalente nella materia. 


3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazione 
alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento è acquisito 
il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera dei 
deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei decreti 
legislativi sono trasmessi, dopo l'acquisizione degli altri pareri previsti 
dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica af- 
finché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commissioni 
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i de- 
creti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualora il termine per 
l’espressione del parere parlamentare di cui al presente comma ovvero 
i diversi termini previsti dai commi 4 e 9 scadano nei trenta giorni che 
precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 o 5 0 
successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi. 


4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle di- 
rettive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della 
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di- 
cembre 2009, n. 196. Su di essi è richiesto anche il parere delle Com- 
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. Il Governo, 
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento 
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, del- 
la Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari 
elementi integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Com- 
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devono 
essere espressi entro venti giorni. 


5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia- 
scuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi 
e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il Governo 
può adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni 
integrative e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato 
comma |, fatto salvo il diverso termine previsto dal comma 6. 


6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo può adot- 
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai 
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea 
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro- 
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi- 
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo 
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fis- 
sato dalla legge di delegazione europea. Resta ferma la disciplina di cui 
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea 
che recano meri adeguamenti tecnici. 


7.1 decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dalla 
legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin- 
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa 
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e 
secondo le procedure di cui all’articolo 41, comma 1. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 24 


8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti a 
materie di competenza legislativa delle regioni e delle province autono- 
me sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’arti- 
colo 41, comma 1. 


9. Il Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamen- 
tari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli schemi 
di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette i testi, 
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Camera dei 
deputati e al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data 
di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza di nuovo 
parere.» 


«Art. 32 (Principi e criteri direttivi generali di delega per l’attua- 
zione del diritto dell’Unione europea). — 1. Salvi gli specifici principi 
e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in ag- 
giunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di 
cui all’articolo 31 sono informati ai seguenti principi e criteri direttivi 
generali: 


a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono 
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini- 
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce- 
dimenti e delle modalità di organizzazione e di esercizio delle funzioni 
e dei servizi; 


b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti 
per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono introdot- 
te le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche attraverso il 
riassetto e la semplificazione normativi con l’indicazione esplicita delle 
norme abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di semplificazione 
amministrativa ovvero le materie oggetto di delegificazione; 


c) gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non 
possono prevedere l’introduzione o il mantenimento di livelli di rego- 
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi 
dell’articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 no- 
vembre 2005, n. 246; 


d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove 
necessario per assicurare l'osservanza delle disposizioni contenute nei 
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per 
le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei 
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arresto 
fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi 
in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi costituzional- 
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alterna- 
tiva all’arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino 
l’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a quella dell’ammen- 
da per le infrazioni che rechino un danno di particolare gravità. Nelle 
predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere 
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti 
del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, e la relativa competenza 
del giudice di pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una 
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro è previ- 
sta per le infrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi 
da quelli indicati dalla presente lettera. Nell’ambito dei limiti minimi e 
massimi previsti, le sanzioni indicate dalla presente lettera sono deter- 
minate nella loro entità, tenendo conto della diversa potenzialità lesiva 
dell’interesse protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di 
specifiche qualità personali del colpevole, comprese quelle che impon- 
gono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del 
vantaggio patrimoniale che l’infrazione può recare al colpevole ovvero 
alla persona o all’ente nel cui interesse egli agisce. Ove necessario per 
assicurare l’osservanza delle disposizioni contenute nei decreti legisla- 
tivi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative accessorie della 
sospensione fino a sei mesi e, nei casi più gravi, della privazione de- 
finitiva di facoltà e diritti derivanti da provvedimenti dell’amministra- 
zione, nonché sanzioni penali accessorie nei limiti stabiliti dal codice 
penale. Al medesimo fine è prevista la confisca obbligatoria delle cose 
che servirono o furono destinate a commettere l’illecito amministrativo 
o il reato previsti dai medesimi decreti legislativi, nel rispetto dei limi- 
ti stabiliti dall’articolo 240, terzo e quarto comma, del codice penale 
e dall’articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive 
modificazioni. Entro i limiti di pena indicati nella presente lettera sono 
previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle eventualmente già 
comminate dalle leggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensi- 
vità rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle 
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materie di cui all’articolo 117, quarto comma, della Costituzione, le san- 
zioni amministrative sono determinate dalle regioni; 


e) al recepimento di direttive o all’attuazione di altri atti 
dell’Unione europea che modificano precedenti direttive o atti già at- 
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione 
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri- 
spondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione 
della direttiva o di altro atto modificato; 


/) nella redazione dei decreti legislativi di cui all’articolo 31 
si tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’Unio- 
ne europea comunque intervenute fino al momento dell’esercizio della 
delega; 

£) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra am- 
ministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di 
più amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver- 
so le più opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di 
sussidiarietà, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le 
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per 
salvaguardare l’unitarietà dei processi decisionali, la trasparenza, la ce- 
lerità, l’efficacia e l’economicità nell’azione amministrativa e la chiara 
individuazione dei soggetti responsabili; 


h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepimen- 
to, vengono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che ri- 
guardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche degli 
Stessi atti normativi; 


i) è assicurata la parità di trattamento dei cittadini italiani ri- 
spetto ai cittadini degli altri Stati membri dell’Unione europea e non 
può essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini 
italiani.» 


La direttiva 2000/29/CE del Consiglio dell’8 maggio 2000 con- 
cernente le misure di protezione contro l’introduzione nella Comunità 
di organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali e contro la loro 
diffusione nella Comunità è pubblicata nella G.U.C.E. 10 luglio 2000, 
n. L 169. 


Il Regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 29 aprile 2004 relativo ai controlli ufficiali intesi a verifi- 
care la conformità alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e 
alle norme sulla salute e sul benessere degli animali è pubblicato nella 
G.U.U.E. 30 aprile 2004, n. L 165. 


Il regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 9 ottobre 2013 che istituisce il codice doganale dell’ Unio- 
ne è pubblicato nella G.U.U.E. 10 ottobre 2013, n. L 269. 


Il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93, recante attuazione del- 
le direttive 90/675/CEE e 91/496/CEE relative all’organizzazione dei 
controlli veterinari su prodotti e animali in provenienza da Paesi terzi e 
introdotti nella Comunità europea è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
3 aprile 1993, n. 78, S.O. 


Il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 80, recante attuazione 
della direttiva 97/78/CE e 97/79/CE in materia di organizzazione dei 
controlli veterinari sui prodotti provenienti da Paesi terzi è pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale 7 aprile 2000, n. 82. 


Il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, recante attuazione 
della direttiva 2002/89/CE concernente le misure di protezione contro 
l’introduzione e la diffusione nella Comunità di organismi nocivi ai ve- 
getali o ai prodotti vegetali è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24 ot- 
tobre 2005, n. 248, S.O. 


Il testo dell’articolo 2, comma 2 della legge 11 febbraio 1992, 
n. 157, recante norme per la protezione della fauna selvatica omeoterma 
e per il prelievo venatorio, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 25 feb- 
braio 1992, n. 46, così recita: 


«Art. 2 (Oggetto della tutela). — 1. (Omissis). 


2.Le norme della presente legge non si applicano alle talpe, ai ratti, 
ai topi propriamente detti, alle nutrie, alle arvicole. In ogni caso, per 
le specie alloctone, comprese quelle di cui al periodo precedente, con 
esclusione delle specie individuate dal decreto del Ministro dell’am- 
biente e della tutela del territorio e del mare 19 gennaio 2015, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 31 del 7 febbraio 2015, la gestione è 
finalizzata all’eradicazione o comunque al controllo delle popolazioni; 
gli interventi di controllo o eradicazione sono realizzati come disposto 
dall’articolo 19. 


(Omissis).». 
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La legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modifiche al sistema 
penale è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 30 novembre 1981, n. 329, 
S.0. 


Il decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231, recante disciplina della 
responsabilità amministrativa delle persone giuridiche, delle società e 
delle associazioni anche prive di personalità giuridica, a norma dell’ar- 
ticolo 11 della legge 29 settembre 2000, n. 300, è pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale 19 giugno 2001, n. 140. 


Il decreto legislativo 3 aprile 2006, n.152, concernente norme in 
materia ambientale è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 14 aprile 2006, 
n. 88, S.O. n. 96. 


Il testo dell’articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, recante definizione ed ampliamento delle attribuzioni della Con- 
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e Bolzano ed unificazione, per le materie ed i com- 
piti di interesse comune delle regioni, delle province e dei comuni, con 
la Conferenza Stato-città ed autonomie locali, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale 30 agosto 1997, n. 202, così recita: 


«Art. 8 (Conferenza Stato-città ed autonomie locali e Conferenza 
unificata). — 1. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è unifi- 
cata per le materie ed i compiti di interesse comune delle regioni, del- 
le province, dei comuni e delle comunità montane, con la Conferenza 
Stato-regioni (12). 

2. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è presieduta dal 
Presidente del Consiglio dei Ministri o, per sua delega, dal Ministro 
dell’interno o dal Ministro per gli affari regionali nella materia di ri- 
spettiva competenza; ne fanno parte altresì il Ministro del tesoro e del 
bilancio e della programmazione economica, il Ministro delle finanze, 
il Ministro dei lavori pubblici, il Ministro della sanità, il presidente 
dell’ Associazione nazionale dei comuni d’Italia - ANCI, il presidente 
dell’Unione province d’Italia - UPI ed il presidente dell’Unione nazio- 
nale comuni, comunità ed enti montani - UNCEM. Ne fanno parte inol- 
tre quattordici sindaci designati dall’ ANCI e sei presidenti di provincia 
designati dall’UPI. Dei quattordici sindaci designati dall’ANCI cinque 
rappresentano le città individuate dall’articolo 17 della legge 8 giugno 
1990, n. 142. Alle riunioni possono essere invitati altri membri del Go- 
verno, nonché rappresentanti di amministrazioni statali, locali o di enti 
pubblici. 

3. La Conferenza Stato-città ed autonomie locali è convocata al- 
meno ogni tre mesi, e comunque in tutti i casi il presidente ne ravvisi la 
necessità o qualora ne faccia richiesta il presidente dell’ ANCI, dell’UPI 
o dell’UNCEM. 


4. La Conferenza unificata di cui alcomma 1 è convocata dal Presi- 
dente del Consiglio dei Ministri. Le sedute sono presiedute dal Presiden- 
te del Consiglio dei Ministri o, su sua delega, dal Ministro per gli affari 
regionali o, se tale incarico non è conferito, dal Ministro dell’interno.». 


Note all’art. 1: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Note all’art. 2: 


Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 19 agosto 2005, 
n. 214 si veda nelle note alle premesse. 


Note all’art. 3: 


Il testo dell’articolo 174-bis, comma 2, del decreto legislativo 
15 marzo 2010, n.66, recante Codice dell’ordinamento militare, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale 8 maggio 2010, n. 106, S.O., così recita: 


«Art. 174-bis (Organizzazione per la tutela forestale, ambientale e 
agroalimentare). —1. (Omissis). 


2. L’organizzazione di cui al comma 1, si articola in: 


a) Comando unità per la tutela forestale, ambientale e agroali- 
mentare, che, ferme restando la dipendenza dell’Arma dei carabinieri 
dal Capo di Stato Maggiore della Difesa, tramite il comandante genera- 
le, per i compiti militari, e la dipendenza funzionale dal Ministro dell’in- 
terno, per i compiti di tutela dell’ordine e della sicurezza pubblica, ai 
sensi dell’articolo 162, comma 1, dipende funzionalmente dal Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali per le materie afferenti alla 
sicurezza e tutela agroalimentare e forestale. Del Comando si avvale il 
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Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, limitata- 
mente allo svolgimento delle specifiche funzioni espressamente ricon- 
ducibili alle attribuzioni del medesimo Ministero. Il Comando è retto 
da generale di corpo d’armata che esercita funzioni di alta direzione, 
di coordinamento e di controllo nei confronti dei comandi dipendenti. 
L’incarico di vice comandante del Comando unità per la tutela forestale, 
ambientale e agroalimentare è attribuito al Generale di divisione in ser- 
vizio permanente effettivo del ruolo forestale; 


b) Comandi, retti da generale di divisione o di brigata, che eser- 
citano funzioni di direzione, di coordinamento e di controllo dei reparti 
dipendenti.) 


Note all’art. 4: 


Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 3 marzo 1993, 
n. 93, si veda nelle note alle premesse. 


La decisione 97/794/CE, recante modalità d’applicazione della di- 
rettiva 91/496/CEE del Consiglio per quanto concerne i controlli veteri- 
nari su animali vivi importati da paesi terzi è pubblicata nella G.U.C.E. 
26 novembre 1997, n. L 323. 


Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 25 febbraio 2000, 
n.80, si veda nelle note alle premesse. 


Il Regolamento (CE) n. 282/2004 che adotta un documento per 
la dichiarazione ed il controllo veterinario degli animali che provengo- 
no dai paesi terzi e sono introdotti nella Comunità. è pubblicato nella 
G.U.U.E. 19 febbraio 2004, n. L 49. 


Il Regolamento (CE) n. 136/2004 della Commissione del 22 gen- 
naio 2004 Regolamento della Commissione che fissa le modalità dei 
controlli veterinari da effettuare ai posti d’ispezione frontalieri della Co- 
munità sui prodotti importati da paesi terzi è pubblicato nella G.U.U.E. 
28 gennaio 2004, n. L 21. Entrato in vigore il 1° marzo 2004. 


Note all’art. 6: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Note all'art. 7: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Il testo dell’articolo 3-sexies del decreto legislativo 3 aprile 2006, 
n.152, recante norme in materia ambientale, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale 14 aprile 2006, n. 88, S.O. n. 96, commi da 1-bis a 1-septies, 
così recita: 


«Art. 3-sexies (Diritto di accesso alle informazioni ambientali e di 
partecipazione a scopo collaborativo). — In vigore dal 21 agosto 20141. 
(Omissis). 


1-bis. Nel caso di piani o programmi da elaborare a norma delle 
disposizioni di cui all’allegato 1 alla direttiva 2003/35/CE del Parla- 
mento europeo e del Consiglio, del 26 maggio 2003, qualora agli stessi 
non si applichi l’articolo 6, comma 2, del presente decreto, l’autorità 
competente all’elaborazione e all’approvazione dei predetti piani o 
programmi assicura la partecipazione del pubblico nel procedimento di 
elaborazione, di modifica e di riesame delle proposte degli stessi piani 
o programmi prima che vengano adottate decisioni sui medesimi piani 
o programmi. 


1-ter. Delle proposte dei piani e programmi di cui al comma 1-bis 
l’autorità procedente dà avviso mediante pubblicazione nel proprio sito 
web. La pubblicazione deve contenere l’indicazione del titolo del piano 
o del programma, dell’autorità competente, delle sedi ove può essere 
presa visione del piano o programma e delle modalità dettagliate per la 
loro consultazione. 


1-quater. L’autorità competente mette altresì a disposizione del 
pubblico il piano o programma mediante il deposito presso i propri uffi- 
ci e la pubblicazione nel proprio sito web. 


1-quinquies Entro il termine di sessanta giorni dalla data di pub- 
blicazione dell’avviso di cui al comma 1-ter, chiunque può prendere 
visione del piano o programma ed estrarne copia, anche in formato di- 
gitale, e presentare all’autorità competente proprie osservazioni o pareri 
in forma scritta. 
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1-sexies. L'autorità procedente tiene adeguatamente conto delle os- 
servazioni del pubblico presentate nei termini di cui al comma 1-quin- 
quies nell’adozione del piano o programma. 


1-septies. Il piano o programma, dopo che è stato adottato, è pub- 
blicato nel sito web dell’autorità competente unitamente ad una dichia- 
razione di sintesi nella quale l’autorità stessa dà conto delle considera- 
zioni che sono state alla base della decisione. La dichiarazione contiene 
altresì informazioni sulla partecipazione del pubblico.». 


Note all'art. 8: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


La legge 7 agosto 1990, n. 241, recante nuove norme in materia di 
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti ammi- 
nistrativi è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 18 agosto 1990, n. 192. 


Note all’art. 9: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Regolamento (CEE) n. 2658/87 relativo alla nomenclatura ta- 
riffaria e statistica ed alla tariffa doganale comune è pubblicato nella 
G.U.C.E. 7 settembre 1987, n. L 256. 


Note all’art. 10: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Per i riferimenti alla legge 7 agosto 1990, n. 241, si veda nelle note 
all’art. 8. 


Note all’art. 14: 


Il testo dell’articolo 4 del decreto legislativo 21 marzo 2005, n. 73, 
recante attuazione della direttiva 1999/22/CE relativa alla custodia degli 
animali selvatici nei giardini zoologici, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale 2 maggio 2005, n. 100, così recita: 


«Art. 4 (Licenza). — 1. Con decreto del Ministro dell’ambiente e 
della tutela del territorio, di concerto con i Ministri della salute e delle 
politiche agricole e forestali, sentita la Conferenza unificata, su istanza 
delle strutture di cui all’articolo 2, comma 1, e previa verifica del pos- 
sesso dei requisiti previsti all’articolo 3, è rilasciata, entro centottanta 
giorni dal ricevimento della domanda e con le modalità stabilite all’al- 
legato 4, apposita licenza. 


2. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del terri- 
torio, di concerto con i Ministri della salute e delle politiche agricole e 
forestali, sentita la Conferenza unificata: 


a) è disposta la chiusura delle strutture di cui al comma 1 che 
non sono in possesso della licenza prevista allo stesso comma; 


b) è revocata la licenza e disposta la chiusura, in tutto o in parte, 
del giardino zoologico ovvero è modificata la licenza, previa contesta- 
zione delle irregolarità e fissazione di un termine massimo di due anni 
per adottare le misure necessarie a conformarsi alle prescrizioni della 
stessa licenza, nel caso in cui il Ministero dell’ambiente e della tute- 
la del territorio constati la sopravvenuta mancanza di uno dei requisiti 
prescritti nella licenza o accerti gravi e reiterate irregolarità e lo stes- 
so giardino zoologico non ottemperi, nei modi e nei tempi indicati nel 
provvedimento di diffida. 


3. La licenza rilasciata ai sensi del comma I], sostituisce, ad ogni 
effetto, limitatamente ai giardini zoologici, la dichiarazione di idoneità 
prevista all’articolo 6, comma 6, lettera a), della legge 7 febbraio 1992, 
n. 150, e successive modificazioni. 

4. Sono fatti salvi i visti, i pareri, le autorizzazioni e le concessioni 
previste dalle norme vigenti per la realizzazione delle strutture disci- 
plinate dal presente decreto volti a garantirne la compatibilità con le 
esigenze ambientali e territoriali.». 


Note all'art. 15: 
Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 19 agosto 2005, 
n.214, si veda nelle note alle premesse. 
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Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 3 marzo 1993, 
n. 93, si veda nelle note alle premesse. 


Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 25 febbraio 2000, 
n. 80, si veda nelle note alle premesse 


Il testo dell’articolo 4, comma 57, della legge 24 dicembre 2003, 
n. 350, recante disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2004), pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale 27 dicembre 2003, n. 299, S.O., così recita: 


«Art. 4 (Finanziamento agli investimenti). — (Omissis). 


57. Presso gli uffici dell’ Agenzia delle dogane, è istituito lo «spor- 
tello unico doganale», per semplificare le operazioni di importazione 
ed esportazione e per concentrare i termini delle attività istruttorie, an- 
che di competenza di amministrazioni diverse, connesse alle predette 
operazioni.) 


Il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 4 novembre 
2010, n. 242, recante definizione dei termini di conclusione dei procedi- 
menti amministrativi che concorrono all’assolvimento delle operazioni 
doganali di importazione ed esportazione è pubblicato nella Gazz. Uff. 
14 gennaio 2011, n. 10. 


Il decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 169 recante iorganizzazio- 
ne, razionalizzazione e semplificazione della disciplina concernente le 
Autorità portuali di cui alla legge 28 gennaio 1994, n. 84, in attuazione 
dell’articolo 8, comma 1, lettera f), della legge 7 agosto 2015, n. 124 è 
pubblicato nella Gazz. Uff. 31 agosto 2016, n. 203. 


Il testo dell’articolo 55 del decreto legislativo 19 agosto 2005 
n. 214, recante attuazione della direttiva 2002/89/CE concernente le mi- 
sure di protezione contro l’introduzione e la diffusione nella Comunità 
di organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 24 ottobre 2005, n. 248, S.O., così recita: 


«Art. 55 (Tariffa fitosanitaria). — 1. Gli oneri necessari per l’effet- 
tuazione dei controlli fitosanitari e delle eventuali analisi di laboratorio, 
compresi il rilascio delle autorizzazioni di cui agli articoli 7-bîs, 17, 19, 
20, 26, 30, 32, le verifiche ed i controlli documentali e di identità di cui 
agli articoli 17, 23, 33, 36, 37, 38, 41, 43, 45, 46 e 47, sono posti a cari- 
co dell’interessato, dell’importatore o del suo rappresentante in dogana, 
secondo la tariffa fitosanitaria di cui all’allegato XX (117). 


2. Alla riscossione della tariffa fitosanitaria di cui al comma 1 prov- 
vedono i Servizi fitosanitari regionali. 


3. Per il mancato o tardivo versamento della tariffa di cui al com- 
ma l si applicano le sanzioni nella misura e secondo le procedure di 
cui al D.Lgs. 18 dicembre 1997, n. 471, e al D.Lgs. 18 dicembre 1997, 
n. 472. 


4. La tariffa fitosanitaria di cui al comma | è calcolata tenuto conto 
dei seguenti costi: 


a) retribuzione media degli ispettori che eseguono i controlli 
summenzionati, compresi gli oneri sociali; 


b) ufficio, infrastrutture, strumenti e attrezzature messe a dispo- 
sizione di tali ispettori; 

c) prelievo di campioni per l’ispezione visiva o l’esecuzione di 
prove di laboratorio; 


d) prove di laboratorio; 


e) attività amministrativa, comprese le spese generali di fun- 
zionamento, necessaria per l’esecuzione efficace dei controlli, che può 
comprendere le spese di formazione degli ispettori, sia prima che dopo 
la loro entrata in servizio. 


5. Con decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali, 
d’intesa con la Conferenza per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e di Bolzano, può essere modificata la 
tariffa di cui al comma 1 sulla base di un calcolo particolareggiato dei 
costi di cui al comma 4, che non deve essere superiore al costo effettivo 
sostenuto. 


6. È vietato il rimborso diretto o indiretto della tariffa prevista dal 
presente articolo. 


7. La tariffa di cui al comma 1 non esclude la riscossione di al- 
tre tariffe destinate a coprire spese supplementari sostenute per attività 
particolari connesse ai controlli, quali le spese eccezionali di trasferta o 
i periodi di attesa degli Ispettori dovuti a ritardi imprevisti nell’arrivo 
delle spedizioni, i controlli effettuati fuori dall’orario normale di lavo- 
ro, i controlli supplementari o le analisi di laboratorio supplementari 
rispetto a quelli previsti dall’articolo 36, per confermare le conclusioni 
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desunte dai controlli, misure fitosanitarie particolari da adottarsi in virtù 
di atti comunitari, altre misure ritenute necessarie o la traduzione dei 
documenti richiesti. 


8. Nel caso che, ai sensi dell’articolo 41, comma 3, i controlli di 
identità e i controlli fitosanitari per un determinato gruppo di vegetali, 
prodotti vegetali o altre voci originari di taluni Paesi terzi, siano effet- 
tuati con frequenza ridotta, la tassa fitosanitaria viene riscossa in manie- 
ra ridotta e proporzionale da tutte le spedizioni e partite di tale gruppo, 
a prescindere dal fatto che esse siano sottoposte o meno alle ispezioni. 


8-bis. La tariffa fitosanitaria annuale, per i controlli previsti a qual- 
siasi titolo dal presente decreto, ha validità dal 1° gennaio al 31 dicem- 
bre di ogni anno, ed è corrisposta entro il 31 gennaio del relativo anno 
solare. Per le nuove autorizzazioni la tariffa annuale va interamente ver- 
sata all’atto della richiesta. 


8-ter. Gli importi derivanti dalla riscossione delle sanzioni e 
dell’applicazione delle tariffe sono rispettivamente destinati al poten- 
ziamento eventuale delle attività dei Servizi fitosanitari regionali e alla 
copertura dei costi ad esse inerenti.) 


Il decreto legislativo 19 novembre 2008, n. 194 recante disciplina 
delle modalità di rifinanziamento dei controlli sanitari ufficiali in at- 
tuazione del regolamento (CE) n. 882/2004 è pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale 11 dicembre 2008, n. 289. 


Note all’art. 16: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Il regolamento (UE) 952/2013 del 9 ottobre 2013 che istituisce il 
codice doganale dell’Unione (rifusione) è pubblicato nella G.U.U.E. 
10 ottobre 2013, n. L 269. 


Note all’art. 17: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Il testo dell’articolo 40 del decreto legislativo 19 agosto 2005 
n. 214, recante attuazione della direttiva 2002/89/CE concernente le mi- 
sure di protezione contro l’introduzione e la diffusione nella Comunità 
di organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 24 ottobre 2005, n. 248, S.O., così recita: 

«Art. 40 (Misure ufficiali all'importazione). — 1. Se, a seguito 
delle ispezioni previste dall’articolo 36 sui vegetali, prodotti vegetali 
ed altre voci elencati nell’allegato V, parte B, nell’allegato XXI o da 
importare ai sensi della direttiva 2008/61/CE, risulta che le condizioni 
stabilite dal presente decreto sono soddisfatte, il Servizio fitosanitario 
competente per territorio ne autorizza l'introduzione nel territorio della 
Repubblica italiana, rilasciando apposito nulla osta all’importazione o 
al transito, da presentare all’autorità doganale competente (62). 


2. Se la spedizione contiene prodotti elencati nell’allegato V, parte 
A, detto nulla osta all’importazione potrà sostituire il passaporto delle 
piante sino alla prima destinazione in territorio italiano, in tal caso viene 
rilasciata copia con indicato il numero di registrazione al Registro uffi- 
ciale dei produttori della ditta importatrice e la dicitura «Sostituisce il 
passaporto delle piante». 


3. Se si ritiene, in esito alle formalità previste dall’articolo 36, che 
le condizioni stabilite dal presente decreto non sono soddisfatte, ai vege- 
tali, ai prodotti vegetali o alle altre voci, si applicano, con oneri a carico 
degli importatori, una o più delle seguenti misure ufficiali: 


a) il rifiuto dell’entrata nella Comunità europea di tutti o di una 
parte dei prodotti; 

b) il trasporto verso una destinazione esterna alla Comunità eu- 
ropea, conformemente ad appropriate procedure doganali durante il tra- 
gitto all’interno della Comunità e sotto sorveglianza ufficiale; 

c) rimozione dalla spedizione dei prodotti infetti o infestati; 

d) la distruzione; 

e) l’imposizione di un periodo di quarantena, finché non siano 
disponibili i risultati degli esami o delle analisi ufficiali; 

/) eccezionalmente e soltanto in determinate circostanze, trat- 


tamento adeguato secondo metodi approvati dal Servizio fitosanitario 
nazionale, se si ritiene che, come conseguenza del trattamento, le condi- 
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zioni siano rispettate e non sussiste il rischio di diffusione di organismi 
nocivi; la misura del trattamento adeguato può essere adottata anche 
rispetto ad organismi nocivi non elencati nell’allegato I o nell’allegato 
Il (63). 

4. Per i casi in cui si applica il comma 3, lettere a), b) e c), i Ser- 
vizi fitosanitari regionali devono annullare i certificati fitosanitari o i 
certificati fitosanitari di riesportazione di origine, e qualsiasi altro do- 
cumento presentato al momento dell’introduzione nel loro territorio di 
vegetali, di prodotti vegetali o di altre voci. All’atto dell’annullamento 
sul certificato o sul documento viene apposto, in prima pagina e in po- 
sizione visibile, un timbro triangolare di colore rosso con la dicitura 
«certificato annullato» o «documento annullato» nonché l’indicazione 
del Servizio fitosanitario e la data del rifiuto, dell’inizio del trasporto 
verso una destinazione esterna alla Comunità europea o del ritiro. La 
dicitura deve figurare in stampatello in almeno una delle lingue ufficiali 
della Comunità europea. 


5. I Servizi fitosanitari regionali comunicano i casi in cui siano 
stati intercettati vegetali, prodotti vegetali o altre voci provenienti da un 
Paese terzo non conformi ai requisiti fitosanitari prescritti, nonché dei 
motivi di tale intercettazione e delle misure adottate nei confronti della 
spedizione intercettata, mediante apposito modello conforme all’alle- 
gato XIV, al Servizio fitosanitario centrale al più presto in modo che il 
Servizio per la protezione dei vegetali interessato e, se del caso, anche 
la Commissione europea, possano esaminare il caso, in particolare per 
prendere le misure necessarie ad evitare che si verifichino in futuro casi 
analoghi.» 


Il testo dell’articolo 11 del decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 93 
recante attuazione della direttiva 90/675/CEE e della direttiva 91/496/ 
CEE relative all’organizzazione dei controlli veterinari su prodotti e ani- 
mali in provenienza da Paesi terzi e introdotti nella Comunità europea, 
pubblicato nella Gazz. Uff. 3 aprile 1993, n. 78, S.O., così recita: 


«Art. 11 — 1. Qualora i controlli veterinari previsti dal presente 
decreto rivelano che taluni animali non soddisfano le condizioni fis- 
sate dalla regolamentazione comunitaria o, nei settori non ancora ar- 
monizzati dalla normativa nazionale, oppure che è stata commessa una 
irregolarità, il veterinario responsabile del posto d’ispezione frontaliero, 
previa consultazione dell’importatore o del suo rappresentante, dispone: 


a) la sosta, l’alimentazione, l’abbeveramento degli animali e, se 
necessario, le cure da fornire loro; 


b) se del caso, la messa in quarantena o l’isolamento rispetto 
alla partita; 


c) il termine entro cui la partita di animali, deve essere rispedita 
fuori dal territorio comunitario se non si oppongono motivi di polizia 
veterinaria, in tal caso: 

1) informa gli altri posti di ispezione frontalieri del respingi- 
mento della partita stessa e delle infrazioni constatate; 

2) annulla secondo le disposizioni comunitarie il certificato 0 
il documento veterinario che accompagna la partita respinta; 


3) comunica al Ministero della sanità la natura e la periodicità 
delle infrazioni constatate. 
2. Se è impossibile rispedire gli animali, in particolare per il loro 
benessere, il veterinario responsabile del posto d’ispezione frontaliero: 
a) può, previo accordo con il responsabile del servizio veterina- 
rio della unità sanitaria locale, autorizzare la macellazione degli animali 
ai fini del consumo umano secondo le condizioni previste dalla regola- 
mentazione comunitaria; 


b) deve, in caso contrario, ordinare l’abbattimento degli animali 
per scopi diversi dal consumo umano, stabilendo le condizioni relative 
al controllo della utilizzazione dei prodotti ottenuti o prescrivendo la 
distruzione delle carcasse o dell’intero animale. 


3. Il veterinario responsabile del posto d’ispezione frontaliero co- 
munica i casi di ricorso alle deroghe di cui al comma 2 al Ministero della 
sanità che ne informa la Commissione. 


4. Le spese relative alle misure di cui ai commi 1 e 2 sono a carico 
dell’importatore o del suo rappresentante, comprese quelle relative alle 
operazioni di distruzione o ai controlli sull’utilizzazione delle carni a 
scopi diversi dal consumo umano, senza alcun indennizzo da parte dello 
Stato. 


5. Il ricavato della vendita delle carni e dei prodotti ottenuti dagli 
animali di cui al comma 2, dedotte le spese di cui al comma 4, spetta al 
proprietario o al suo mandatario.). 


Il testo dell’articolo 17 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, 
n. 80 recante attuazione della direttiva 97/78/CE e 97/79/CE in mate- 
ria di organizzazione dei controlli veterinari sui prodotti provenienti da 
Paesi terzi, pubblicato nella Gazz. Uff. 7 aprile 2000, n. 82, così recita: 


«Art. 17 (Misure sanitarie cautelari). — 1. Le partite introdotte nel 
territorio comunitario senza essere state sottoposte ai controlli veterinari 
di cui agli articoli 3 e 4 devono essere sequestrate per essere, a scelta del 
veterinario ufficiale, rispedite o distrutte, in conformità a quanto previ- 
sto al comma 2. 


2. Se dai controlli risulta che il prodotto non soddisfa le condizioni 
previste per l’importazione o si evidenziano irregolarità, il veterinario 
ufficiale, previa consultazione dell’interessato al carico o del suo rap- 
presentante, dispone: 


a) la rispedizione del prodotto fuori dai territori elencati nell’al- 
legato I verso una destinazione convenuta con l’interessato al carico, da 
effettuare entro il termine di sessanta giorni, con partenza da detto posto 
d’ispezione frontaliero e con lo stesso mezzo di trasporto, salvo che vi 
ostino i risultati dell’ispezione veterinaria e le condizioni sanitarie o di 
polizia sanitaria. 


Inoltre, il veterinario ufficiale: 


1) avvia la procedura di informazione di cui all’articolo 1, para- 
grafo 1, primo trattino, della decisione 92/438/CEE; 


2) annulla, con le modalità stabilite in sede comunitaria, i cer- 
tificati o i documenti veterinari che accompagnano i prodotti respinti 
al fine di impedirne la introduzione da un diverso posto d’ispezione 
frontaliero; 


b) la distruzione del prodotto con le modalità di cui al decreto 
legislativo 14 dicembre 1992, n. 508, presso l’impianto più vicino al 
posto d’ispezione frontaliero, in uno dei seguenti casi: 


1) la rispedizione non è possibile in base ai risultati dell’ispe- 
zione veterinaria e delle condizioni sanitarie o di polizia sanitaria; 


2) è trascorso il termine di sessanta giorni di cui alla lettera 4); 


3) l’interessato al carico ha dato, per iscritto, il proprio 
assenso. 


3. In attesa dell’esecuzione dei provvedimenti di cui al comma 1, 
i prodotti devono essere immagazzinati sotto il controllo delle autorità 
doganali e del posto d’ispezione frontaliero, con oneri a carico dell’inte- 
ressato al carico o del suo rappresentante. 


4. In deroga al comma 2, su richiesta dell’interessato al carico o 
suo rappresentante, il veterinario ufficiale del posto d’ispezione fron- 
taliero può rilasciare, qualora non vi siano rischi per la salute umana 
o degli animali, specifica autorizzazione per la trasformazione, in con- 
formità al decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 508, e successive 
modifiche, dei prodotti di cui al medesimo comma 2, e per l’impiego 
del prodotto ottenuto. 


5. Sono a carico dell’interessato al carico o del suo rappresentante 
le spese relative: 


a) alla rispedizione della partita, alla sua distruzione o alla tra- 
sformazione e impiego del prodotto ai sensi del comma 4, nonché quelle 
comunque connesse; 


b) al magazzinaggio dei prodotti ai sensi del comma 3. 
6. Si applicano le disposizioni della decisione 92/438/CEE. 


7. Se dai controlli di cui ai commi | e 2, si constati un’infrazione 
grave o infrazioni reiterate alla normativa veterinaria comunitaria, si ap- 
plica quanto previsto all’articolo 22.». 


Note all’art. 18: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


La direttiva 92/43/CEE, relativa alla conservazione degli habitat 
naturali e seminaturali e della flora e della fauna selvatiche è pubblicata 
nella G.U.C.E. 22 luglio 1992, n. L 206. 
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La direttiva 2000/60/CE che istituisce un quadro per l’azione co- 
munitaria in materia di acque è pubblicata nella G.U.C.E. 22 dicembre 
2000, n. L 327. 


La direttiva 2008/56/CE che istituisce un quadro per l’azione co- 
munitaria nel campo della politica per l’ambiente marino (direttiva qua- 
dro sulla strategia per l’ambiente marino) è pubblicata nella G.U.U.E. 
25 giugno 2008, n. L 164. 


Note all'art. 19: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Il decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357 
recante attuazione della direttiva 92/43/CEE relativa alla conservazione 
degli habitat naturali e seminaturali, nonché della flora e della fauna 
selvatiche è pubblicato nella Gazz. Uff. 23 ottobre 1997, n. 248, S.0. 


Note all'art. 21: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Note all’art. 22: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Il decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357 
recante attuazione della direttiva 92/43/CEE relativa alla conservazione 
degli habitat naturali e seminaturali, nonché della flora e della fauna 
selvatiche è pubblicato nella Gazz. Uff. 23 ottobre 1997, n. 248, S.0. 


Il testo dell’articolo 3-sexies del citato decreto legislativo 3 aprile 
2006, n.152, commi da 1-bis a 1-septies, così recita: 


«Art. 3-sexies (Diritto di accesso alle informazioni ambientali e 
di partecipazione a scopo collaborativo). — In vigore dal 21 agosto 
20141. (Omissis). 


1-bis. Nel caso di piani o programmi da elaborare a norma delle 
disposizioni di cui all’allegato 1 alla direttiva 2003/35/CE del Parla- 
mento europeo e del Consiglio, del 26 maggio 2003, qualora agli stessi 
non si applichi l’articolo 6, comma 2, del presente decreto, l’autorità 
competente all’elaborazione e all’approvazione dei predetti piani o 
programmi assicura la partecipazione del pubblico nel procedimento di 
elaborazione, di modifica e di riesame delle proposte degli stessi piani 
o programmi prima che vengano adottate decisioni sui medesimi piani 
o programmi. 


1-ter. Delle proposte dei piani e programmi di cui al comma 1-bis 
l’autorità procedente dà avviso mediante pubblicazione nel proprio sito 
web. La pubblicazione deve contenere l’indicazione del titolo del piano 
o del programma, dell’autorità competente, delle sedi ove può essere 
presa visione del piano o programma e delle modalità dettagliate per la 
loro consultazione. 


1-quater. L’autorità competente mette altresì a disposizione del 
pubblico il piano o programma mediante il deposito presso i propri uffi- 
ci e la pubblicazione nel proprio sito web. 


1-quinquies Entro il termine di sessanta giorni dalla data di pub- 
blicazione dell’avviso di cui al comma 1-ter, chiunque può prendere 
visione del piano o programma ed estrarne copia, anche in formato di- 
gitale, e presentare all’autorità competente proprie osservazioni o pareri 
in forma scritta. 


1-sexies. L'autorità procedente tiene adeguatamente conto delle os- 
servazioni del pubblico presentate nei termini di cui al comma 1-quin- 
quies nell’adozione del piano o programma. 


1-septies. Il piano o programma, dopo che è stato adottato, è pub- 
blicato nel sito web dell’autorità competente unitamente ad una dichia- 
razione di sintesi nella quale l’autorità stessa dà conto delle considera- 
zioni che sono state alla base della decisione. La dichiarazione contiene 
altresì informazioni sulla partecipazione del pubblico.». 
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Note all’art. 23: 


La Parte Sesta del citato decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, 
è così rubricata: 


«NORME IN MATERIA DI TUTELA RISARCITORIA CON- 
TRO I DANNI ALL’AMBIENTE». 


Note all’art. 24: 


La Parte Sesta del citato decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, 
è così rubricata: 


«NORME IN MATERIA DI TUTELA RISARCITORIA CON- 
TRO I DANNI ALL’AMBIENTE)». 


Note all’art. 25: 


Per i riferimenti normativi della legge 24 novembre 1981, n. 689, 
si veda nelle note alle premesse. 


Il testo dell’articolo 174-bis, comma 2, del citato decreto legislati- 
vo 15 marzo 2010, n.66, così recita: 


«Art. 174-bis (Organizzazione per la tutela forestale, ambientale e 
agroalimentare). — 1. (Omissis). 


2. L’organizzazione di cui al comma 1, si articola in: 


a) Comando unità per la tutela forestale, ambientale e agroali- 
mentare, che, ferme restando la dipendenza dell’Arma dei carabinieri 
dal Capo di Stato Maggiore della Difesa, tramite il comandante genera- 
le, peri compiti militari, e la dipendenza funzionale dal Ministro dell’in- 
terno, per i compiti di tutela dell’ordine e della sicurezza pubblica, ai 
sensi dell’articolo 162, comma 1, dipende funzionalmente dal Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali per le materie afferenti alla 
sicurezza e tutela agroalimentare e forestale. Del Comando si avvale il 
Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, limitata- 
mente allo svolgimento delle specifiche funzioni espressamente ricon- 
ducibili alle attribuzioni del medesimo Ministero. Il Comando è retto 
da generale di corpo d’armata che esercita funzioni di alta direzione, 
di coordinamento e di controllo nei confronti dei comandi dipendenti. 
L’incarico di vice comandante del Comando unità per la tutela forestale, 
ambientale e agroalimentare è attribuito al Generale di divisione in ser- 
vizio permanente effettivo del ruolo forestale; 


b) Comandi, retti da generale di divisione o di brigata, che eser- 
citano funzioni di direzione, di coordinamento e di controllo dei reparti 
dipendenti.» 


Note all’art. 26: 


Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 1143/2014 si 
veda nelle note alle premesse. 


Note all’art. 28: 


Il regolamento (CE) n. 708/2007, relativo all'impiego in acquacol- 
tura di specie esotiche e di specie localmente assenti, è pubblicato nella 
G.U.U.E. 28 giugno 2007, n. L 168. 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 24 novembre 2017. 


Linee guida nazionali per le Aziende sanitarie e le Aziende 
ospedaliere in tema di soccorso e assistenza socio-sanitaria 
alle donne vittime di violenza. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400 recante la «Disci- 
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi- 
denza del Consiglio dei ministri»); 


Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, re- 
cante «Ordinamento della Presidenza del Consiglio dei 
ministri, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59» e successive modificazioni e integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 5 dicembre 2003, n. 343, 
recante «Modifiche ed integrazioni al decreto legislativo 
30 luglio 1999, n. 303 sull’ordinamento della Presidenza 
del Consiglio di ministri, a norma dell’art. 1, della legge 
6 luglio 2002, n. 137»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 22 novembre 2010, concernente la disciplina dell’au- 
tonomia finanziaria e contabile della Presidenza del Con- 
siglio dei ministri e successive modifiche ed integrazioni; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 1° ottobre 2012, recante «Ordinamento delle strut- 
ture generali della Presidenza del Consiglio dei ministri» 
e in particolare l’art. 16, concernente il Dipartimento per 
le pari opportunità che lo descrive come «Struttura di sup- 
porto al Presidente che opera nell’aria funzionale inerente 
alla promozione ed al coordinamento delle politiche dei 
diritti della persona, delle pari opportunità e della parità 
di trattamento e delle azioni di Governo volte a prevenire 
e rimuovere ogni forma e causa di discriminazione»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 4 dicembre 2012 di organizzazione del Dipartimento 
per le pari opportunità; 

Vista la Convenzione del Consiglio d’ Europa sulla pre- 
venzione e la lotta alla violenza contro le donne e la vio- 
lenza domestica, cosiddetta «Convenzione di Istanbul», 
ratificata dall’Italia con legge 27 giugno 2013, n. 77, en- 
trata in vigore il 1° agosto 2014 e in particolare il com- 
ma 2 dell’art. 20 «Servizi di supporto generali» il quale 
prevede che «gli Stati membri adottino misure legislative 
o di altro tipo necessarie per garantire che le vittime ab- 
biano accesso ai servizi sanitari e sociali e che tali servizi 
dispongano di risorse adeguate e di figure professionali 
adeguatamente formate per fornire assistenza alle vittime 
e indirizzarle verso i servizi appropriati»; 


Visto il «Piano d’azione straordinario contro la vio- 
lenza sessuale e di genere» adottato il 7 luglio 2015 che 
prevede al punto 3.1 la costituzione di un Osservatorio 
nazionale sul fenomeno della violenza con il compito di 
supportare la Cabina di regia interistituzionale e di fornir- 
le proposte di intervento derivanti anche dai risultati dei 
gruppi di lavoro sulla violenza contro le donne apposita- 
mente costituiti; 


== 


Vista la direttiva 2012/29/UE del Parlamento europeo e 
del Consiglio d’Europa del 25 ottobre 2012 che istituisce 
norme minime in materia di diritti, assistenza e protezio- 
ne delle vittime di reato, sottolineando che le vittime di 
reato dovrebbero essere riconosciute e trattate in maniera 
rispettosa, sensibile e professionale, senza discrimina- 
zioni di sorta fondate su motivi quali razza, colore della 
pelle, origine etnica o sociale, caratteristiche genetiche, 
lingua, religione o convinzioni personali, opinioni politi- 
che o di qualsiasi altra natura, appartenenza a una mino- 
ranza nazionale, patrimonio, nascita, disabilità, età, gene- 
re, espressione di genere, identità di genere, orientamento 
sessuale, status in materia di soggiorno o salute; 

Visto il decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, convertito 
in legge dalla legge 15 ottobre 2013, n. 119, recante «Di- 
sposizioni urgenti in materia di sicurezza e per il contra- 
sto della violenza di genere nonché in tema di protezione 
civile e di commissariamento delle province»; 

Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante «Dispo- 
sizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale 
dello Stato (c.d. legge di stabilità 2016)» che all’art. 1, com- 
mi 790 e 791 prevede l’istituzione, nelle Aziende sanitarie 
e ospedaliere, di un percorso di protezione a tutela delle 
persone vittime della altrui violenza, con particolare rife- 
rimento alle vittime di violenza sessuale, maltrattamenti o 
atti persecutori (stalking) e la definizione di apposite Linee 
guida nazionali, volte a rendere operativo il percorso; 

Vista la nota del Capo del Dipartimento per le pari op- 
portunità del 17 gennaio 2017, prot. n. DPO/291 con la 
quale, a seguito degli esiti della riunione del 21 novembre 
2016 del citato Osservatorio nazionale sul fenomeno del- 
la violenza sessuale e di genere è stato costituito il gruppo 
di lavoro «percorso di tutela», con il compito di definire 
una proposta di Linee guida nazionali in conformità con 
quanto dettato dall’art. 1, commi 790 e 791 della citata 
legge 28 dicembre 2015, n. 208; 

Preso atto che il citato gruppo, composto da rappresen- 
tanti delle Amministrazioni centrali, regionali e locali e 
dall’associazionismo di riferimento, ha definito una pro- 
posta di Linee guida nazionali che forniscono un interven- 
to adeguato e integrato nel trattamento delle conseguenze 
fisiche e psicologiche che la violenza maschile produce 
sulla salute della donna, che garantiscono una tempestiva 
e adeguata presa in carico delle stesse a partire dal triage, 
fino all’accompagnamento/orientamento ai servizi pub- 
blici e privati presenti sul territorio di riferimento, al fine 
di elaborare, con le stesse, un progetto personalizzato di 
sostegno e di ascolto per la fuoriuscita dalla esperienza di 
violenza subita; 

Ritenuto di approvare la suddetta proposta di Lince guida 
nazionali per rendere attivo e operativo, nelle Aziende sanita- 
rie e nelle Aziende ospedaliere, il percorso volto a garantire 
adeguata assistenza, accompagnamento/orientamento, prote- 
zione e messa in sicurezza della donna che subisce violenza; 

Acquisiti gli atti di concerto con il Ministro della giu- 
stizia, il Ministro della salute e il Ministro dell’interno, 
così come previsto dall’art. 1, comma 791 della legge 
28 dicembre 2015, n. 208 (c.d. legge di stabilità 2016); 
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Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le province autonome 
di Trento e Bolzano così come previsto dall’art. 1, com- 
ma 791 della legge 28 dicembre 2015, n. 208 (c.d. legge 
di stabilità 2016), nella seduta del 23 novembre 2017; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 27 gennaio 2017 con il quale alla dott.ssa Giovan- 
na Boda, Capo del Dipartimento per le pari opportunità è 
riconosciuta la titolarità del centro di responsabilità am- 
ministrativa n. 8 «Pari opportunità» del bilancio di previ- 
sione della Presidenza del Consiglio dei ministri; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 gennaio 2017 che agli articoli 2 e 3 delega le fun- 
zioni in materia di pari opportunità alla Sottosegretaria di 
Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri on. le Avv. 
Maria Elena Boschi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 16 dicembre 2016, con il quale alla Sottosegretaria 
di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri, on. 
avv. Maria Elena Boschi, è stata conferita la delega per la 
firma di decreti, atti e provvedimenti di competenza del 
Presidente del Consiglio dei ministri; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Sono adottate le allegate Linee guida nazionali per 
le Aziende sanitarie e le Aziende ospedaliere in tema di 
soccorso e assistenza socio-sanitaria alle donne vittime 
di violenza, con la denominazione «Percorso per le don- 
ne che subiscono violenza» a norma dell’art. 1, commi 
790 e 791 della legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato» (c.d. legge di stabilità 2016), 
costituenti parte integrante del presente decreto. 

Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana e sul sito internet della Presidenza del 
Consiglio dei ministri. 


Roma, 24 novembre 2017 


p. I! Presidente del Consiglio dei ministri 
La Sottosegretaria di Stato 
BoscHI 


Il Ministro della giustizia 
ORLANDO 


Il Ministro della salute 
LORENZIN 


Il Ministro dell’interno 
MINNITI 


Registrato alla Corte dei conti il 9 gennaio 2018 
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg. 
ne prev. n. 42 
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LE LINEE GUIDA NAZIONALI 


PER LE AZIENDE SANITARIE E OSPEDALIERE IN TEMA DI 
SOCCORSO E ASSISTENZA SOCIO-SANITARIA ALLE DONNE 
CHE SUBISCONO VIOLENZA 


PARTE PRIMA 


Denominazione e obiettivo delle LINEE GUIDA NAZIONALI 


Sono definite a livello nazionale le Linee guida di indirizzo e orien- 
tamento per le Aziende sanitarie e le Aziende ospedaliere in tema di 
soccorso e assistenza socio-sanitaria alle donne vittime di violenza con 
la denominazione di PERCORSO PER LE DONNE CHE SUBISCO- 
NO VIOLENZA. 


Le presenti Linee guida nazionali saranno recepite dalle Aziende 
sanitarie e dalle Aziende ospedaliere che al loro interno abbiano un 
Pronto Soccorso, fatta salva la normativa primaria e le leggi speciali e 
regionali vigenti, compatibilmente con le risorse disponibili stanziate 
per il Fondo Sanitario Nazionale. 

Le esperienze esistenti e consolidate nelle singole realtà territoriali 
potranno temporaneamente conservare le denominazioni in uso, ma do- 
vranno progressivamente adeguarsi alla nuova denominazione di livello 
nazionale ed alle raccomandazioni contenute nelle Linee guida naziona- 
li, entro e non oltre un anno dalla loro entrata in vigore. 

Obiettivo delle Linee guida nazionali è fornire un intervento ade- 
guato e integrato nel trattamento delle conseguenze fisiche e psicologi- 
che che la violenza maschile produce sulla salute della donna. 

Il Percorso per le donne che subiscono violenza, di seguito delinea- 
to, dovrà garantire una tempestiva e adeguata presa in carico delle donne 
a partire dal triage e fino al loro accompagnamento/orientamento, se 
consenzienti, ai servizi pubblici e privati dedicati presenti sul territorio 
di riferimento al fine di elaborare, con le stesse, un progetto persona- 
lizzato di sostegno e di ascolto per la fuoriuscita dalla esperienza di 
violenza subìta. 


Destinatarie 


Destinatarie del Percorso per le donne che subiscono violenza sono 
le donne (con il termine «donne» sono da intendersi anche le ragazze di 
meno di 18 anni come previsto dall’art. 3 lettera f) della Convenzione 
di Istanbul), italiane e straniere, che abbiano subìto una qualsiasi forma 
di violenza.(1) 

Sono coinvolti nel Percorso anche le/gli eventuali figlie/i minori 
della donna, testimoni o vittime di violenza, tenuto conto della norma- 
tiva riguardante i minori e delle vigenti procedure di presa in carico 
socio-sanitaria delle persone minorenni. 


Rete e attori coinvolti 


Le Linee guida nazionali si rivolgono alle operatrici e agli opera- 
tori socio-sanitari e devono essere destinate agli attori pubblici e privati 
che a diverso titolo operano per la prevenzione e il contrasto alla violen- 
za maschile contro le donne, come di seguito individuati: 

Servizi sanitari del Servizio sanitario nazionale, ospedalieri e 
territoriali; 


(1) Art. 3 Convenzione di Istanbul a) con l’espressione “violenza 
nei confronti delle donne” si intende designare una violazione dei diritti 
umani e una forma di discriminazione contro le donne, comprendente 
tutti gli atti di violenza fondati sul genere che provocano o sono suscet- 
tibili di provocare danni o sofferenze di natura fisica, sessuale, psico- 
logica o economica, comprese le minacce di compiere tali atti, la coer- 
cizione o la privazione arbitraria della libertà, sia nella vita pubblica, 
che nella vita privata; b) l’espressione “violenza domestica” designa 
tutti gli atti di violenza fisica, sessuale, psicologica o economica che si 
verificano all’interno della famiglia o del nucleo familiare o tra attuali 
o precedenti coniugi o partner, indipendentemente dal fatto che l’autore 
di tali atti condivida o abbia condiviso la stessa residenza con la vittima; 
c) con il termine “genere” ci si riferisce a ruoli, comportamenti, attività 
e attributi socialmente costruiti che una determinata società considera 
appropriati per donne e uomini; d) l’espressione “violenza contro le 
donne basata sul genere” designa qualsiasi violenza diretta contro una 
donna in quanto tale, o che colpisce le donne in modo sproporzionato; 
e) per “vittima” si intende qualsiasi persona fisica che subisce gli atti 
o i comportamenti di cui ai precedenti commi a e b; f) con il termine 
“donne” sono da intendersi anche le ragazze di meno di 18 anni. 
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Servizi socio-sanitari territoriali; 
Centri antiviolenza e Case rifugio(2); 
Forze dell’ordine e Forze di Polizia locali; 


Procura della Repubblica presso il Tribunale ordinario e presso 
il Tribunale per i Minorenni; 

Tribunale (civile-penale-per i Minorenni); 

Enti territoriali (Regioni - Province - Città metropolitane 
- Comuni). 

Ogni attore della rete antiviolenza territoriale agisce secondo 
le proprie competenze ma con un approccio condiviso e integrato ad 
esclusivo vantaggio della donna, garantendone l’autodeterminazione 
nelle scelte da intraprendere. 

Gli attori della rete potranno formalizzare protocolli operativi di 
rete specifici e strutturati che garantiscano il raccordo operativo e la 
comunicazione tra la struttura sanitaria e ospedaliera e i servizi generali 
e specializzati dedicati, presenti sul territorio di riferimento. Tali proto- 
colli dovranno individuare interventi comuni e condivisi tra tutti gli at- 
tori della rete territoriale, per assicurare adeguata assistenza, accompa- 
gnamento e orientamento, protezione e messa in sicurezza della donna. 

Le Regioni, in virtù della loro competenza di tipo concorrente in 
materia di programmazione, coordinamento e indirizzo degli interventi 
socio-sanitari ai sensi dell’art. 117 Cost., devono adoperarsi affinché le 
Aziende sanitarie e le Aziende ospedaliere diano puntuale attuazione 
alle presenti Linee guida nazionali. 


PARTE SECONDA 


Accesso al Pronto Soccorso e 7riage 

La donna può accedere al Pronto Soccorso: 
Spontaneamente (sola o con prole minore); 
Accompagnata dal 118 con o senza l’intervento delle FF.OO; 
Accompagnata dalle FF.OO; 
Accompagnata da operatrici dei Centri antiviolenza; 
Accompagnata da altri servizi pubblici o privati; 
Accompagnata da persone da identificare; 
Accompagnata dall’autore della violenza. 

Il personale infermieristico addetto al triage, con un’adeguata for- 
mazione professionale, procede al tempestivo riconoscimento di ogni 
segnale di violenza, anche quando non dichiarata. A tal fine può avva- 
lersi di informazioni relative ad eventuali precedenti accessi ai Pronto 
Soccorso del territorio da parte della donna. 

Si raccomanda alle Regioni di adeguare i sistemi informatici azien- 
dali e regionali, nel rispetto di quanto previsto dal decreto legislativo 
30 giugno 2003, n. 196, recante il Codice in materia di protezione dei 
dati personali, per consentire all’ Azienda sanitaria o all’ospedale di ri- 
ferimento di essere in rete con tutte le altre strutture della regione di 
appartenenza. 

Nella zona del triage deve essere presente materiale informativo 
(cartaceo e/o multimediale) visibile e comprensibile anche da donne 
straniere, relativo a: 

Tipologie di violenza; 

Effetti della violenza sulla salute di donne e bambine/i; 

Normativa di riferimento; 

Indicazioni logistiche sui servizi pubblici e privati dedicati pre- 
senti sul territorio; 

Servizi per il sostegno a figlie/i minori testimoni e/o vittime di 
violenza; 

Indicazioni relative al numero di pubblica utilità 1522(3). 

Salvo che non sia necessario attribuire un codice di emergenza 
(rosso o equivalente), alla donna deve essere riconosciuta una codifica 
di urgenza relativa - codice giallo o equivalente - così da garantire una 
visita medica tempestiva (di solito tempo di attesa massimo 20 minuti) 
e ridurre al minimo il rischio di ripensamenti o allontanamenti volontari. 


(2) Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 
2003, n. 131, tra il Governo e le Regioni, le Province autonome di Trento 
e di Bolzano e le Autonomie locali, relativa ai requisiti minimi dei Cen- 
tri antiviolenza e delle Case rifugio, prevista dall’articolo 3, comma 4, 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 24 luglio 2014. 

(3) Linea telefonica nazionale gratuita attiva H24 che rappresenta 
lo snodo operativo dei servizi specializzati pubblici e privati presenti 
sul territorio. 


== 


Alla donna presa in carico dovranno essere assicurate l'assistenza 
e la protezione richieste dal caso specifico. 


L’assegnazione del codice giallo o equivalente determina l’attiva- 
zione del Percorso per le donne che subiscono violenza. Oltre al codice 
di triage verrà assegnato un identificativo di Percorso definito nell’am- 
bito della organizzazione del Pronto Soccorso che concorre a determi- 
nare l’attivazione del Percorso stesso. 


Nel caso in cui la donna abbia fatto accesso al Pronto Soccorso con 
figlie/i minori è opportuno che le/gli stesse/i restino con la madre e che 
siano coinvolti nel suo stesso Percorso. 


Trattamento diagnostico - terapeutico 


La donna presa in carico deve essere accompagnata in un’area se- 
parata dalla sala d’attesa generale che le assicuri protezione, sicurezza 
e riservatezza. 


Eventuali accompagnatrici/accompagnatori, ad eccezione delle/ 
dei figlie/i minori, dovranno essere in un primo momento allontanati; 
successivamente, e solo su richiesta della donna, potranno raggiungerla 
nell’area protetta. 


L’area protetta rappresenta, possibilmente, l’unico luogo in cui la 
donna viene visitata e sottoposta ad ogni accertamento strumentale e 
clinico, nonché il luogo di ascolto e prima accoglienza (ove anche re- 
pertare il materiale utile per una eventuale denuncia/querela), nel pieno 
rispetto della sua privacy. 


L’operatrice/operatore che prende in carico la donna dovrà: 


Utilizzare una corretta comunicazione con un linguaggio sem- 
plice, comprensibile e accessibile anche alle donne affette da disabilità 
sensoriale, cognitiva o relazionale; 


Garantire un ascolto e un approccio empatico e non giudicante; 


Instaurare con la donna un rapporto basato sulla fiducia, così da 
favorire l’eventuale passaggio alla fase successiva alla presa in carico, nel 
pieno rispetto della libertà di scelta e di autodeterminazione della stessa; 


Attivare per donne straniere, ove necessario, la presenza di me- 
diatrici culturali e linguistiche; 


Attivare per donne affette da disabilità, ove necessario, la pre- 
senza di figure di supporto; 


Informare nel dettaglio la donna delle varie fasi del Percorso; 


Acquisire il consenso libero e informato per ogni fase del 
Percorso. 


AI fine di: 


Rilevare, anche con domande specifiche, la violenza subita e i 
rischi immediati; 

Verificare la presenza di figlie/i minori, informando la donna dei 
propri obblighi di legge e delle conseguenze per le/i figlie/i relative alla 
violenza; 


Informare la donna della presenza sul territorio dei Centri anti- 
violenza, dei servizi pubblici e privati dedicati; 

Avviare, qualora la donna ne faccia richiesta, le procedure di 
contatto con i Centri antiviolenza o con gli altri attori della rete antivio- 
lenza territoriale; 


Informare la donna della possibilità di sporgere denuncia o que- 
rela, anche contattando direttamente le FF.OO qualora previsto per legge. 


Per i dettagli e le indicazioni sulle modalità di svolgimento della 
visita medica, si rinvia al contenuto dei seguenti allegati delle presenti 
Linee guida nazionali: 


Allegato A) Trattamento diagnostico — terapeutico, fornito e re- 
datto dal Ministero della salute; 


Allegato C) Linee guida per la repertazione di tracce biologiche 
per le analisi di genetica forense nel percorso assistenziale delle vitti- 
me di violenza sessuale e/o maltrattamento, a cura della Associazione 
Scientifica Genetisti Forensi Italiani (Ge.F.I.). 


Repertazione e conservazione delle prove 


Per evitare la contaminazione, la degradazione e la perdita di tracce 
biologiche, ed ottenere risultati fruibili per successivi ed eventuali pro- 
cedimenti giudiziari, sono indispensabili una corretta repertazione, una 
successiva corretta conservazione, e la predisposizione della catena di 
custodia dei reperti. 

Per quanto sopra, si rinvia all'Allegato C) Linee guida per la reper- 
tazione di tracce biologiche per le analisi di genetica forense nel percor- 
so assistenziale delle vittime di violenza sessuale e/o maltrattamento, a 
cura della Associazione Scientifica Genetisti Forensi Italiani (Ge.F.I.) 
delle presenti Linee guida nazionali. 
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Dimissione dal Pronto Soccorso 


L’operatrice/operatore sanitaria/o che ha preso in carico la don- 
na deve refertare tutti gli esiti della violenza subita in modo dettaglia- 
to e preciso e redigere il verbale di dimissione completo di diagnosi 
e prognosi, riportando i codici di diagnosi (principale o secondaria) 
ICD9-cm: 


995.50 abuso/maltrattamento minore; 
995.53 abuso sessuale minore; 

995.80 abuso/maltrattamento adulto; 
995.83 abuso sessuale adulto; 

995.51 violenza psicologica su minore. 


PARTE TERZA 


Attivazione della rete antiviolenza territoriale 


Al termine del trattamento diagnostico-terapeutico, l’operatrice/ 
operatore sanitaria/o che ha preso in carico la donna utilizza lo strumen- 
to di rilevazione “Brief Risk Assessment for the Emergency Department 
- DA5”(4), indicato dal Ministero della salute, per essere coadiuvata/o 
nella elaborazione e formulazione di una corretta e adeguata rilevazione 
in Pronto Soccorso del rischio di recidiva e letalità e per adottare le 
opzioni di dimissioni di seguito suggerite: 

a) Rilevazione del rischio in Pronto Soccorso basso: 


L’operatrice/operatore sanitaria/o informa la donna della possibili- 
tà di rivolgersi ai Centri antiviolenza, ai servizi pubblici e privati della 
rete locale e la rinvia al proprio domicilio; qualora la donna acconsenta, 
attiva la rete antiviolenza territoriale. 


b) Rilevazione del rischio in Pronto Soccorso medio/alto: 


L’operatrice/operatore sanitaria/o informa la donna della possibili- 
tà di rivolgersi ai Centri antiviolenza, ai servizi pubblici e privati della 
rete locale e, qualora la donna acconsenta, attiva la rete antiviolenza 
territoriale. 


In mancanza di possibili soluzioni immediate, e se previsto da ac- 
cordi con la Direzione Sanitaria di riferimento, l’operatrice/operatore 
sanitaria/o prospetta alla donna la possibilità di rimanere in osservazio- 
ne breve intensiva (OBI) o comunque in ambiente ospedaliero per un 
tempo non superiore alle 36/72 ore, al fine di garantire la sua protezione 
e messa in sicurezza. 


L’operatività deve essere consentita H24, attraverso il ricorso a 
specifiche procedure condivise ed improntate a criteri di integrazione 
funzionale e di flessibilità organizzativa, atte a garantire la continuità 
della protezione del Pronto Soccorso per le donne e i figli minori sino 
all’attivazione dei servizi territoriali. 


L’operatrice/operatore sanitaria/o ha sempre l’obbligo di informare 
la donna della possibilità di rivolgersi ai Centri antiviolenza presenti sul 
territorio, ai servizi pubblici e privati della rete locale e, ogni qual volta 
la donna acconsenta, attiva la rete antiviolenza territoriale, allertando gli 
attori coinvolti nei protocolli formalizzati. 


I Centri antiviolenza possono rappresentare un riferimento per le 
strutture sanitarie e ospedaliere e possono lavorare in sinergia e a sup- 
porto delle operatrici e operatori del Pronto Soccorso in seguito alla 
stipula di appositi accordi/convenzioni, in tal senso, con le Direzioni 
generali. 


PARTE QUARTA 


Aziende sanitarie 


Le Aziende sanitarie locali e le Aziende ospedaliere, anche attra- 
verso i propri distretti, presidi e servizi territoriali, devono adoperarsi 
affinché, nel prestare assistenza socio-sanitaria a donne che subiscono 
violenza, siano rispettate tutte le indicazioni contenute nelle presenti Li- 
nee guida nazionali. 


Dovranno di conseguenza impegnarsi a: 
Realizzare al loro interno percorsi e procedure di accoglienza 
e presa in carico che prevedano e garantiscano, tra l’altro, il raccordo 
operativo e la comunicazione con tutti gli attori della rete antiviolenza 
territoriale; 


(4) Si rimanda all’ Allegato B) Rilevazione del rischio di revitti- 
mizzazione nei casi di maltrattamento. 


O] 


Garantire una regolare e continua attività di formazione e ag- 
giornamento del personale - compreso quello convenzionato (ad esem- 
pio medici di famiglia, pediatri, medici specialistici) -, partecipando alla 
progettazione e alla organizzazione di moduli formativi, anche avva- 
lendosi delle competenze specifiche e operative maturate negli anni a 
partire dal proprio territorio; 


Partecipare a tavoli di confronto periodici con istituzioni e sog- 
getti pubblici e privati della rete antiviolenza territoriale; 


Assicurare il monitoraggio costante del fenomeno della violenza 
maschile contro le donne, attraverso la rilevazione e il controllo degli 
strumenti in uso (scheda del triage, schede di dimissione); 


Effettuare il monitoraggio dell’applicazione delle procedure, 
con eventuale avvio di azioni di miglioramento. 


Le Aziende sanitarie e le Aziende ospedaliere devono individuare 
un referente del Percorso per le donne che subiscono violenza che deve 
interfacciarsi con gli altri attori della rete antiviolenza territoriale. 


Le Aziende sanitarie locali, in attuazione delle presenti Linee guida 
nazionali e nel rispetto degli indirizzi e degli assetti organizzativi defini- 
ti a livello regionale, dovranno coordinare e supervisionare il Percorso 
per le donne che subiscono violenza e trasmettere periodicamente, ai 
competenti referenti regionali(5), una relazione aggiornata sullo stato 
e sugli esiti delle procedure, nonché comunicare e far confluire i dati 
raccolti nell’ambito del sistema di monitoraggio previsto a livello re- 
gionale e nazionale. 


Formazione professionale 


La formazione professionale e l'aggiornamento continui di opera- 
trici e operatori sono indispensabili per una buona attività di accoglien- 
za, di presa in carico, di rilevazione del rischio e di prevenzione. 


I moduli formativi dovranno fornire una adeguata conoscenza di 
base del fenomeno della violenza maschile contro le donne in merito a: 


Dinamiche della violenza da parte dei soggetti autori di violen- 
za: come nasce e si sviluppa, il ruolo degli stereotipi e degli atteggia- 
menti sessisti; 


Conseguenze della violenza sulla salute e sul benessere della 
donna e delle/dei sue/suoi figlie/i; 


Tutela delle categorie vulnerabili: quali sono, specifici obblighi 
e possibili percorsi per donne disabili, in gravidanza, minori ecc.; 


Criteri e metodologie per instaurare con la donna una relazione 
fondata sull’ascolto e sull’accoglienza; 


Conoscenza delle risorse economiche e professionali disponibili 
sul territorio; 


Collaborazione fattiva con la rete territoriale intra ed extra 
ospedaliera; 


Lettura della rilevazione del rischio in Pronto Soccorso di reci- 
diva e letalità; 


Promozione condivisa e sinergica di un sapere comune, volto al 
confronto e alla conseguente crescita professionale. 


Per obiettivi, struttura e contenuto dei moduli formativi, si rinvia 
all’Allegato D) Formazione professionale delle presenti Linee guida 
nazionali. 


(5) In conformità a quanto previsto dal Decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 25 novembre 2016 “Ripartizione delle risorse del 
«Fondo per le politiche relative ai diritti e alle pari opportunità» 2015- 
2016, di cui all’articolo 5-bis, comma 1, del decreto-legge 14 agosto 
2013, n. 93, convertito nella legge 15 ottobre 2013, n. 119”. 
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PERCORSO PER LE DONNE CHE SUBISCONO VIOLENZA 


Accompagnata da 
autore o altra persona 
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Attivazione della rete 
antiviolenza territoriale 


Diagramma elaborato in collaborazione con il Ministero della Salute 
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ALLEGATO A 


TRATTAMENTO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO(6) 


Di fronte a episodi di violenza fisica, avvenuti da poco tempo, è 
molto importante che l’intervento sanitario in emergenza tenga conto sia 
degli aspetti clinici che delle successive implicazioni medico - legali. È 
necessario garantire una corretta raccolta dell’anamnesi e degli elementi 
di prova, e una descrizione accurata delle lesioni corporee che faciliti, 
in caso di indagine giudiziaria, la valutazione dei tempi e delle modalità 
della loro produzione. 


I medici che entrano in contatto con la donna che ha intrapreso il 
Percorso per le donne che subiscono violenza, a partire dal medico che 
farà la prima visita, dovranno refertare in modo dettagliato e preciso 
tutti gli esiti della violenza subita. 


La visita medica dovrà prevedere i seguenti momenti: 


Accoglienza e indici di sospetto (psicologici, anamnestici, fisi- 
ci), ed eventuale screening (domande di approfondimento); 


Acquisizione del consenso informato al trattamento dati ed alla 
acquisizione delle prove giudiziarie (in caso di violenza sessuale). Il 
consenso informato deve essere articolato e comprensivo di tutte le si- 
tuazioni in cui è indispensabile che l’operatrice/l’operatore sanitaria/o 
abbia il consenso a procedere da parte della donna; 


Anamnesi accurata con storia medica dell’aggressione; 
Esame obiettivo completo; 


Acquisizione delle prove (eventuale documentazione fotografi- 
ca, tamponi, ecc.); 


Esecuzione degli accertamenti strumentali e di laboratorio; 
Esecuzione delle profilassi e cure eventualmente necessarie; 
Richiesta di consulenze. 


Nei casi di violenza sessuale, questa raramente si associa a gravi 
ferite, sia in sede genitale che extragenitale. La sintomatologia con cui 
si presentano all’osservazione del medico le donne vittime di violenza 
sessuale è estremamente variabile, in quanto dipende dal contesto in 
cui la violenza è avvenuta, da chi ne è stato l’autore e dalla storia per- 
sonale della persona offesa. La violenza può essere stata vissuta come 
una aggressione mortale o può essere solo l’ultimo di una lunga serie di 
episodi, per cui la donna ha sviluppato nel tempo una sorta di anestesia 
dei sentimenti. La visita medica è un’occasione irripetibile per garantire 
un’assistenza adeguata alle necessità psicologiche e sanitarie della don- 
na. Al contempo sarà assicurata una successiva assistenza psicologica, 
qualora la donna lo desideri, che potrà essere effettuata dalla psicologa 
dell’ospedale, se presente, o da una professionista della rete territoriale 
antiviolenza. Gli accertamenti sanitari, le eventuali terapie, la profilassi 
per le malattie sessualmente trasmesse possono avere il significato di 
restituire l’immagine di un’integrità fisica ancora presente o comunque 
recuperabile, e aiutare la donna a superare il senso di frantumazione che 
la violenza sessuale può causare. La raccolta di prove utili in un even- 
tuale futuro ifer giudiziario, per quanto importante, non deve condizio- 
nare la relazione terapeutica e il riconoscimento della difficoltà della 
donna di accettare un’ulteriore invasione del corpo già violato dall’ag- 
gressione subita. 


Procedure in caso di violenza sessuale: 


Attenzione nel porre domande dirette sul fatto e sui segni obiet- 
tivati, limitandosi a chiederne l’origine, utilizzando domande aperte e 
riportando fedelmente “virgolettate” le parole della donna; 


Attenzione nella raccolta dei dati relativi all’evento (data, ora 
e luogo, numero dei soggetti coinvolti ed eventuali notizie sugli stessi, 
presenza di testimoni, verbalizzazione di minacce ed eventuali lesioni 
fisiche); 


Valutazione della situazione di violenza (associazione con furto, 
presenza di armi, ingestione di alcolici o di altre sostanze, perdita di 
coscienza o sequestro in ambiente chiuso e per quanto tempo); 


(6) Fonte: Ministero della salute 


Attento esame obiettivo generale avendo cura di visitare tutto il 
corpo della donna, ponendo molta attenzione alle sue reazioni emotive 
ed ai suoi comportamenti relazionali, evitando ogni forma di interpre- 
tazione o giudizio soggettivo. In questa fase la descrizione di eventuali 
lesioni o esiti (su tutto il corpo) dovrà essere precisa e puntuale specifi- 
cando sempre la sede, le dimensioni e i caratteri generali (colore, forma, 
profondità, dimensioni). L'esame obiettivo dovrà includere un’attenta 
descrizione dello stato emotivo, psicologico e relazionale della donna; 


Realizzazione di documentazione fotografica relativa a tutte le 
lesioni o agli esiti di lesioni obiettivati. Le fotografie rappresentano un 
elemento di forte tutela per la donna poiché rendono “osservabili” le 
lesioni anche a distanza di tempo; 


Ricerca e repertazione, nell’ambito della visita stessa, delle 
tracce di materiale biologico, avendo cura di adottare tutte le procedu- 
re capaci di evitare eventuali fenomeni di contaminazione (operatore- 
reperto, reperto, ambiente-reperto, ecc.), qualora l’operatore sanitario 
sospetti l'ipotesi di un contatto tra liquidi biologici dell’aggressore (san- 
gue, sperma, saliva, sudore, formazioni pilifere, cellule di sfaldamento 
dell’epidermide, etc.) e corpo e/o indumenti della donna; 


Effettuazione, nel caso di evidenza o sospetto di violenza ses- 
suale, previa adeguata comunicazione e consenso da parte della donna 
vittima di violenza, di accertamenti diagnostici tramite prelievo ema- 
tico o tampone mucosale (cervico-vaginale, rettale, uretrale), volti ad 
escludere o accertare la presenza di eventuali infezioni sessualmente 
trasmissibili di natura batterica (Sifilide, Gonorrea, Clamidia, altri), vi- 
rale (HIV, Epatite B e C, Herpes Simplex, Mononucleosi), protozoaria 
(Tricomoniasi) o micotica (Candidosi); 


Effettuazione, nel caso di violenza sessuale o di traumi che pos- 
sano avere determinato soluzioni di continuità della cute o delle mu- 
cose - previa adeguata comunicazione e consenso da parte della donna 
vittima di violenza - di terapia antibiotica e anti-protozoaria con una 
combinazione di farmaci a diverso meccanismo di azione in grado di 
esercitare un’adeguata profilassi delle infezioni di natura batterica o 
protozoaria. Risulta fondamentale anche al fine di effettuare, laddove 
prevista, la profilassi (ad esempio profilassi per Epatite B nel caso la 
vittima non sia vaccinata); 


Effettuazione, previa adeguata comunicazione e consenso da 
parte della donna di violenza, di terapia anti-retrovirale a scopo di pro- 
filassi (profilassi post-espositiva - PPE) dell’infezione da HIV nel caso 
risulti la concreta probabilità del rischio di trasmissione di questa in- 
fezione in seguito a violenza sessuale o a trauma che ha determinato 
soluzione di continuità della cute o delle mucose. Tale trattamento deve 
essere iniziato al più presto, preferibilmente entro 1-4 ore, e non oltre le 
48 ore, dalla esposizione al virus e deve essere protratto per 4 settimane 
sotto la supervisione di un medico competente in malattie infettive; 


Offerta e somministrazione della prima dose della vaccinazione 
per l’Epatite B e per il Papillomavirus, in caso di violenza sessuale da 
sconosciuti, qualora non effettuate in precedenza; 


Offerta di trattamento anti-concezionale (intercezione post-coi- 
tale) nel caso di violenza sessuale. Il trattamento, che deve essere ade- 
guatamente monitorato a livello clinico e di esami di laboratorio sotto 
la supervisione di un medico competente in ginecologia ed ostetricia, è 
efficace entro 5 giorni dall’episodio riportato di violenza, ma la sua ef- 
ficacia è tanto più elevata quanto prima viene somministrato il farmaco 
per la contraccezione d'emergenza; 


Importanza di porre attenzione alla catena di custodia delle prove. 
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ALLEGATO B 


RILEVAZIONE DEL RISCHIO DI REVITTIMIZZAZIONE NEI CASI DI MALTRATTAMENTO(7) 


La Brief Risk Assessment for the Emergency Department - DAS - (Snider et al., 2009) è uno strumento standardizzato e validato per valutare 
la situazione in cui si è manifestata la violenza e la sua pericolosità; misura il rischio di ricomparsa e/o escalation della violenza, fornendo una 


rilevazione del rischio di revittimizzazione. 


Si tratta di uno strumento di ausilio alle/agli operatrici/tori dei Pronto Soccorso che consente loro di identificare efficacemente e tempestiva- 
mente le vittime ad altissimo rischio. Si articola in 5 item da rilevare durante il colloquio con la donna: una risposta positiva a 3 domande denota 


un elevato rischio di maltrattamento grave. 


Brief Risk Assessment for the Emergency Department (DA-5) 


1) La frequenza e/o la gravità degli atti di violenza fisica sono aumentati negli ultimi 
6 mesi? 
|_JSi |__|No 
2) L'aggressore ha mai utilizzato un'arma, o l’ha minacciata con un’arma, o ha 
tentato di strangolarla? 
|_JSi |__|No 
3) Pensa che l'aggressore possa ucciderla? 
|_JSi |__|No 
4) L'ha mai picchiata durante la gravidanza? 
|_JSi |__|No 
5) L’aggressore è violentemente e costantemente geloso di lei? 
|_JSi |__|No 


(7) Snider e colleghi (2009) hanno analizzato i risultati dello studio RAVE, con l’obiettivo di sviluppare uno strumento di valutazione breve 
adatto ai servizi di emergenza (Pronto Soccorso), in grado di identificare le vittime con elevato rischio di subire aggressioni gravi o potenzialmente 
letali da parte di partner attuali o passati, partendo dalla versione a 20 items del DA. Sono state condotte delle regressioni logistiche multiple per 
identificare gli items del DA con maggior potere predittivo, permettendo lo sviluppo di una versione breve del DA, denominata DAS, composta 
da 5 items. La risposta positiva a tre domande ha una sensitività dell’83% (intervallo di confidenza al 95%= 70,6%-91,4%) e denota un rischio 
elevato. Questo strumento rappresenta quindi un valido aiuto per gli operatori di Pronto Soccorso nell’individuazionedelle vittime di violenza con 
elevato rischio di re-vittimizzazione, permettendo l’attuazione di un intervento mirato e tempestivo. 
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ASSOCIAZIONE SCIENTIFICA 


Genetisti Forensi Italiani (Ge.F.1) 
Presidente Prof. Francesco De Stefano 


LINEE GUIDA PER LA REPERTAZIONE DI 
TRACCE BIOLOGICHE PER LE ANALISI DI 
GENETICA FORENSE NEL PERCORSO 
ASSISTENZIALE DELLE VITTIME DI VIOLENZA 
SESSUALE E/O MALTRATTAMENTO 


a cura del gruppo di lavoro* coordinato dalla Prof.ssa Susi Pelotti 


Finalità: lo scopo delle linee guida è quello di pianificare 
l’intervento dei professionisti della salute coinvolti nella 
repertazione di tracce biologiche nei casi di violenza sessuale e/o 
maltrattamento, dichiarati o sospetti. 


Gli obiettivi sono: 

- facilitare e standardizzare l’espletamento delle procedure e dei 
rilievi necessari; 

- garantire la completa ottemperanza degli obblighi di legge in tema 
di maltrattamento e/o violenza sessuale; 

- ottemperare agli obblighi di rilevamento delle prove e della catena 
di custodia, al fine di assicurare valenza probatoria delle fonti di 
prova, specie se accertamenti irripetibili; 

- fornire anche un valido strumento per la formulazione di una 
diagnosi o di un sospetto diagnostico di violenza sessuale e/o 
maltrattamento, in particolare nei minori. 


Campo di applicazione: le presenti linee guida trovano 
applicazione nel percorso assistenziale di minori e/o adulti vittime 
di violenza sessuale e/o maltrattamento. 

Le presenti linee guida devono essere considerate a 
completamento dei protocolli per il percorso assistenziale delle 
vittime di abuso sessuale e/o maltrattamento in uso presso le 
strutture ospedaliere/universitarie e presso i centri di 
accoglienza. 

Le raccomandazioni generali contenute rappresentano i 
“requisiti minimi” che potranno essere implementati nelle 
singole realtà sanitarie. 

I professionisti sanitari devono fornire una continua e chiara 
informazione alle vittime di abuso sessuale e/o maltrattamento sulle 
procedure previste dai Protocolli, ivi compresa la repertazione di 
eventuali tracce biologiche al fine di analisi del DNA e più in 
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generale di analisi di genetica-forense. 

Il consenso alle procedure di repertazione di eventuali tracce 
biologiche dovrà essere formalizzato nella documentazione 
sanitaria. 

È auspicabile, considerata la peculiarità e la delicatezza 
dell’indagine, contattare, qualora possibile, un esperto in genetica 
forense per eventuali consigli sulla repertazione e conservazione. 


Materiale da repertare 

Le tracce di materiale biologico (tracce di sangue, sperma e saliva, 
formazioni pilifere, sudore, cellule di sfaldamento dell’epidermide, 
etc) che si possono reperire sono soprattutto: 


A - sugli indumenti: le tracce presenti sugli indumenti non sempre 
sono visibili ad occhio nudo. Tutti gli indumenti, pertanto, devono 
essere repertati. 

Devono essere repertati anche eventuali assorbenti, pannolini o 
quanto a contatto con le regioni intime; 


B - sul corpo della vittima: i prelievi devono essere guidati anche 
dal racconto della vittima. Per tale motivo devono essere effettuati 
almeno due tamponi sia nelle zone tipiche - orale, periorale, 
vaginale, perivaginale, vulvare, anale, peniena - che in zone dove 
l’aggressore ha effettuato dei toccamenti, si è potuto accostare con i 
genitali o con la bocca, etc. 

È utile effettuare un tampone sotto le unghie di ogni dito o il 
prelievo dell’estremità delle unghie della vittima (ricerca di 
eventuale materiale biologico dell’aggressore depositato durante 
azioni di difesa della vittima, magari non riferite o percepite dalla 
stessa), da considerare ciascuno come singolo reperto. 


Nota bene - Altre tracce biologiche potrebbero essere rinvenute nel 
luogo ove si è verificato il fatto: trattasi di situazioni particolari che 
prevedono l’intervento dell’ Autorità Giudiziaria, con cui il genetista 
forense dovrà concordare un eventuale sopralluogo. È fondamentale 
che l’operatore sanitario che raccoglie il dato circostanziale segnali 
all'Autorità Giudiziaria, sulla base del racconto fornito dalla 
vittima, la possibilità di rinvenire tali tracce. 


MODALITÀ DI REPERTAZIONE 


Gli operatori, durante l’espletamento di tutte le operazioni, devono 
obbligatoriamente adottare tutte le procedure volte ad evitare 
fenomeni di contaminazione (contaminazione operatore-reperto, 
contaminazione reperto-reperto, contaminazione ambiente-reperto, 
etc). 
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A - Indumenti della vittima 

1. Indossare guanti (da rimuovere e sostituire ogni volta che si 
reperta/manipola un indumento) e mascherina. 

2. Aiutare nella svestizione, qualora gli indumenti siano quelli che 
la vittima indossava al momento del fatto. Utilizzare un 
telo/lenzuolo di carta su cui far spogliare la donna per raccogliere 
eventuale materiale presente sugli indumenti o sul corpo della 
vittima. 

Nota bene: qualora la vittima riferisca di essersi cambiata si consiglia di acquisire gli indumenti che 
indossa al momento, in particolare quelli intimi, e di suggerire di conservare (senza lavarli) quelli che 
indossava al momento del fatto per una eventuale consegna alle Forze di Polizia. 

3. Conservare gli indumenti singolarmente. 

4. Maneggiare con cautela gli indumenti perché potrebbero 
contenere materiale biologico dell’aggressore, fibre, formazioni 
pilifere o altro materiale; ripiegarli su se stessi. 

5. Conservare gli indumenti ben asciutti in buste di carta o in 
scatole di cartone, mai aperte o manipolate (nota bene: non usare 
buste di plastica per la conservazione!) e mantenerli a temperatura 
ambiente. 

6. Fare asciugare, se è possibile, all’aria gli indumenti non asciutti, 
senza utilizzare fonti di calore (stufe, phon, ecc.) e conservarli in 
buste di carta; qualora non sia possibile, congelare gli indumenti 
bagnati dopo averli posti in buste di plastica e/o contenitori sterili di 
plastica. 

Nota bene: non usare il frigorifero per la conservazione dei reperti, poiché la temperatura interna, 
solitamente di 4 - 8° C, non è idonea alla conservazione di tracce biologiche. 

7. Le buste vanno sigillate e su ciascuna deve essere posto 
l’identificativo del reperto. 


B - Corpo della vittima 

1. Indossare guanti (da rimuovere e sostituire ogni volta che viene 
allestito un tampone) e mascherina. 

2. Utilizzare normali tamponi da prelievo oro-faringeo a secco o dei 
semplici cotton-fioc sterili; valutare se prima di procedere al 
prelievo sia necessario inumidire i tamponi sterili con soluzione 
fisiologica o acqua sterile (es: regioni cutanee). Nel caso del 
materiale sub-ungueale è consigliabile effettuare un raschiamento 
mediante tamponi sottili (non usare aghi o strumentali taglienti!); 
valutare se tagliare le unghie. 

3. Considerare (indipendentemente dal tempo trascorso 
dall’evento) e sulla base del dato anamnestico le seguenti sedi: 
orale - periorale - vulva - vaginale - perivaginale - anale - perianale 
- peniena - cute. 

4. Riporre il tampone nella propria custodia o, se sprovvisti di 
custodia, conservare il tampone in provette sterili da laboratorio (le 
provette NON DEVONO MAI CONTENERE GEL O TERRENI 
DI COLTURA). 
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5. Chiudere le provette e su ciascuna porre l’identificativo del 
reperto (è opportuno preparare le etichette identificative prima di 
procedere con la repertazione). 

6. Congelare le provette con i tamponi ed eventualmente con i 
ritagli di unghie. LE PROVETTE NON DEVONO MAI ESSERE 
CONSERVATE IN FRIGORIFERO. 


Nota bene: non utilizzare disinfettanti o altre sostanze prima di aver 
concluso tutti i prelievi di interesse. 

Se c’è stata penetrazione orale è necessario procedere 
all’allestimento dei tamponi orali prima di far bere la vittima e non 
appena acquisito questo dato anamnestico. 


La scheda di repertazione nei casi di maltrattamento e/o violenza 
sessuale 

È necessario: 

1. compilare una scheda dedicata (vedi fac-simile) che contenga 
tutte le operazioni relative alla repertazione/custodia delle eventuali 
tracce biologiche; 

2. raccogliere gli elementi salienti da un punto di vista 
circostanziale che possono guidare la repertazione e l’esame dei 
reperti; 

3. indicare chiaramente le zone dove vengono effettuati i tamponi e 
i prelievi, nonché l’elenco dei reperti raccolti, opportunamente 
classificati, e documentare, ove possibile, con rilievi fotografici 
tutte le operazioni di prelievo (verbale di prelievo); 

4. allestire un verbale di catena di custodia, in cui venga indicato 
ogni passaggio del reperto, che dovrà essere controfirmato da ogni 
operatore intervenuto. Tale verbale deve contenere la data delle 
operazioni svolte e le generalità dell’esecutore. 


Si consiglia di allestire una check list delle attività eseguite. 


Situazioni particolari 


Rifiuto di sottoporsi alle procedure di repertazione di tracce biologiche 


Qualora nei casi di violenza sessuale sospettata e/o dichiarata: 

- un soggetto adulto, dopo essere stato adeguatamente informato di tutti i passi 
previsti dalla procedura, non dia il consenso ad essere sottoposto alle procedure di 
repertazione di tracce biologiche né sugli indumenti né sulla propria persona, gli 
operatori devono astenersi dal procedere ed avvisare l’autorità giudiziaria solo se 
si configura l’ipotesi di delitto procedibile d’ufficio. 


Qualora nei casi di maltrattamento sospettato e/o dichiarato: 
- un soggetto adulto, dopo essere stato adeguatamente informato di tutti i passi 
previsti dalla procedura, non dia il consenso ad essere sottoposto alle procedure di 
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repertazione di tracce biologiche né sugli indumenti né sulla propria persona, gli 
operatori devono astenersi dal procedere ed avvisare 1’ Autorità Giudiziaria in 


quanto trattasi di delitto procedibile d'ufficio. 


Qualora il genitore/i o il legale rappresentante, dopo essere stati adeguatamente 
informati della ipotesi diagnostica di maltrattamento e/o violenza sessuale nei 
confronti del minore e di tutti i passi previsti dalla procedura, non diano il 
consenso alle procedure di repertazione di tracce biologiche né sugli indumenti né 
sulla persona del minore, gli operatori devono far presente che, a fronte del 
rifiuto, il caso verrà segnalato all’ Autorità Giudiziaria competente (fatta 


eccezione dei rari casi in cui non si configuri la procedibilità d’ufficio). 


Il rifiuto di sottoporsi alle procedure di repertazione delle tracce biologiche 


deve essere annotato nella documentazione sanitaria. 


*Gruppo di lavoro che ha elaborato le Linee Guida: 


Coordinatore 
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Membri 
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Dott.ssa Loredana BUSCEMI - Università Politecnica delle Marche 
Dott.ssa Eugenia CARNEVALI - Università degli Sudi di Perugia 


Membri revisori 

Milena ALÙ - Università degli Studi di Modena 

Anna D'AMBROSIO - Laboratorio Genetica Medica San Camillo Roma 
Sarah GINO - Università degli Studi di Torino 

Paolo FATTORINI - Università degli Studi di Trieste 

Massimo LANCIA - Università degli Studi di Perugia 

Pasquale LINARELLO - NGB Genetics - Bologna 

Gabriele MARGIOTTA - Università degli Studi di Siena 
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ALLEGATO D 


FORMAZIONE PROFESSIONALE 


Le professionalità che entrano in contatto con i destinatari del Per- 
corso per le donne che subiscono violenza devono essere in grado di in- 
dividuare i casi di violenza dichiarati, le situazioni di rischio e gli eventi 
sentinella, fornire assistenza specifica secondo un modello condiviso 
e attraverso una rete di servizi dedicati, che operano secondo modalità 
strettamente integrate. 


Si suggerisce una formazione articolata in un minimo di 8 moduli 
formativi, sia residenziale che coadiuvata da strumenti di formazione 
a distanza, per un totale di ore di frequenza da un minimo di 20 fino a 
50. La didattica, sia in presenza che a distanza, potrà prevedere momenti 
di confronto interattivo attraverso tavole rotonde, forum di discussione, 
lavori di gruppo e simulazione di casi clinici. 


Le/i docenti dovranno essere selezionati tra i massimi esperti della 
tematica, provenienti dalle diverse professionalità coinvolte al fine di 
assicurare una formazione multidisciplinare, riconoscendo particolare 
rilievo all’esperienza acquisita e consolidata delle operatrici dei Centri 
antiviolenza. 


Esempio di obiettivi formativi nel corso con 2 moduli 


Prima Unità - Inquadramento del fenomeno e identificazione dei 
casi di violenza maschile contro le donne 


Obiettivo 1 - Conoscere le dimensioni e le caratteristiche della 
violenza maschile contro le donne; 


Obiettivo 2 - Descrivere gli strumenti (segni e sintomi) e gli in- 
dicatori standardizzati per una corretta identificazione e registrazione 
dei casi; 

Obiettivo 3 - Descrivere i principali effetti della violenza maschi- 
le contro le donne sulla salute psico-fisica e sulle conseguenze sociali 
per le donne colpite, nonché su tutte le conseguenze per le/i bambine/i; 


Obiettivo 4 - Descrivere le più appropriate strategie comunica- 
tivo-relazionali per l’individuazione e la gestione dei casi di violenza; 


Obiettivo 5 - Rappresentare le fasi del percorso diagnostico — 
terapeutico appropriate alle evenienze dei traumi multipli riportati dalle 
donne che hanno subito violenza. 


Seconda Unità - Il ruolo delle reti territoriali multidisciplinari nella 
violenza maschile contro donne 


Obiettivo 1 - Individuare le procedure di riferimento per una cor- 
retta gestione dei casi di violenza maschile contro le donne; 


Obiettivo 2 - Identificare gli strumenti per una corretta rileva- 
zione in Pronto Soccorso del rischio di re-vittimizzazione attraverso lo 
strumento Danger Assessment codificato su 5 item prestabiliti (DAS); 


Obiettivo 3 - Individuare la normativa di riferimento; 


Obiettivo 4 - Descrivere il ruolo e la rilevanza dei diversi attori 
coinvolti nella rete antiviolenza territoriale. 


Esempio di struttura e contenuto del corso con moduli 


Modulo A: Rafforzare e approfondire la conoscenza del fenomeno 
della violenza su donne e figlie/i minori: le radici della cultura della 
violenza, le sue cause, gli stereotipi, le minimizzazioni e i giustificazio- 
nismi legati ai ruoli di genere e al sessismo. 


Modulo B: Comprendere le dinamiche della violenza agita da parte 
dei soggetti autori di violenza, compresa la lettura della rilevazione del 
rischio di recidiva e letalità. 


Modulo C: Promuovere la capacità di instaurare con la donna una 
relazione fondata sull’ascolto e sull’accoglienza, mediante l’utilizzo di 
un linguaggio comune semplice, comprensibile e accessibile anche alle 
donne affette da disabilità sensoriale, cognitiva o relazionale, e garantire 
un approccio empatico e non giudicante. 


Modulo D: Specializzare le competenze delle/degli operatrici/ 
tori nella corretta ed adeguata presa in carico della donna che ha subito 
violenza. 


Modulo E: Conseguenze della violenza sulla salute e sul benessere 
della donna e delle/dei sue/suoi figlie/i. 


Modulo F: Conoscenza delle risorse economiche e professionali 
disponibili sul territorio e promozione di una collaborazione fattiva con 
la rete antiviolenza territoriale intra ed extra ospedaliera per la gestio- 
ne dell’intero percorso di uscita dalla violenza a partire dall’emergenza 
fino alla completa autonomia. 
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Modulo G: Individuazione ed elaborazione di percorsi personaliz- 
zati di uscita dalla violenza. 


Modulo H: Sensibilizzazione sulle tematiche riguardanti la pratica 
delle mutilazioni genitali femminili/matrimoni forzati. 


Modulo I: Sensibilizzazione sulle specifiche forme di violenza a 
danno delle donne affette da disabilità diverse e sugli specifici percorsi 
da attivare. 


Modulo L: Conoscenza degli aspetti legislativi e obblighi giuridici 
relativi ad ogni forma di violenza sulle donne e sui figli minori. 


Modulo M: Promozione condivisa e sinergica di un sapere comune 
volto al confronto e alla conseguente crescita professionale. 


Modulo N: Trasferimento competenze tecnico - professionali in 
materia di processo diagnostico - terapeutico nei casi di violenza ma- 
schile contro le donne (fisica, sessuale, psicologica, economica ecc.). 


18A00520 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 19 gennaio 
2018. 


Proroga dello stato di emergenza in conseguenza degli ec- 
cezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 21 al 
23 gennaio 2017 nel territorio della provincia di Ragusa e 
del comune di Marineo in provincia di Palermo. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DEL 19 GENNAIO 2018 


Visto l’art. 5, della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e 
successive modificazioni; 


Visto l’art. 107, del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, 
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della 
protezione civile»; 


Visto l’art. 10, del decreto-legge del 14 agosto 2013, 
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 otto- 
bre 2013, n. 119; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 10 luglio 
2017 con la quale è stato dichiarato, per centottanta gior- 
ni, lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezio- 
nali eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 21 al 
23 gennaio 2017 nel territorio della provincia di Ragusa e 
del comune di Marineo in provincia di Palermo; 


Considerato che la dichiarazione dello stato di emer- 
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 4 agosto 2017, n. 472 recante: «Primi in- 
terventi urgenti di protezione civile in conseguenza degli 
eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 
21 al 23 gennaio 2017 nel territorio della provincia di Ra- 
gusa e del comune di Marineo in provincia di Palermo»; 

Vista la nota dell’11 gennaio 2018 del Presidente della 
regione Siciliana - Commissario delegato con la quale è 
stata richiesta la proroga dello stato di emergenza; 
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Vista la nota del Dipartimento della protezione civile 
dell’11 gennaio 2018, prot. n. CG/0001982; 


Considerato che gli interventi sono tuttora in corso e 
che, quindi, l'emergenza non può ritenersi conclusa; 


Ritenuto che la predetta situazione emergenziale per- 
siste e che pertanto ricorrono, nella fattispecie, i presup- 
posti previsti dall’art. 5, comma 1-bis, della citata legge 
24 febbraio 1992, n. 225, per la proroga dello stato di 
emergenza; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 


Delibera: 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai 
sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1-bis, della legge 
24 febbraio 1992, n. 225, e successive modificazioni e 
integrazioni, è prorogato, di centottanta giorni, lo stato di 
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emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi mete- 
orologici verificatisi nei giorni dal 21 al 23 gennaio 2017 
nel territorio della provincia di Ragusa e del comune di 
Marineo in provincia di Palermo. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 19 gennaio 2018 


Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
GENTILONI SILVERI 


18A00562 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 22 gennaio 2018. 


Indicazione del prezzo medio ponderato dei buoni ordina- 
ri del Tesoro a 367 giorni. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEL TESORO 


Visto il decreto n. 672 del 5 gennaio 2018, che ha di- 
sposto per il 12 gennaio 2018 l’emissione dei buoni ordi- 
nari del Tesoro a 367 giorni; 


Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165; 


Ravvisata l’esigenza di svolgere le aste dei buoni or- 
dinari del Tesoro con richieste degli operatori espresse in 
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras- 
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro; 


Ritenuto che in applicazione dell’art. 4 del menzionato 
decreto n. 672 del 5 gennaio 2018 occorre indicare con 
apposito decreto i rendimenti e i prezzi di cui al citato ar- 
ticolo, risultanti dall’asta relativa alla suddetta emissione 
di buoni ordinari del Tesoro; 


Decreta: 


Per l’emissione dei buoni ordinari del Tesoro del 
12 gennaio 2018, il rendimento medio ponderato dei buo- 
ni a 367 giorni è risultato pari a -0,420%. Il corrisponden- 
te prezzo medio ponderato è risultato pari a 100,430. 


Il rendimento minimo accoglibile e il rendimento 
massimo accoglibile sono risultati pari rispettivamente a 
-0,667% e a 0,577%. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 22 gennaio 2018 


p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA 


18A00676 


MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 


DECRETO 28 settembre 2017. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di ricerca 
«Mantis», presentato dalle società «Ansaldo STS S.p.a.» e 
«CINI - Consorzio interuniversitario nazionale per l’infor- 
matica». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE 
B LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante: 
«Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture 
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito 
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161 
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga- 
nizzazione del MIUR; 


Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre 
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale 
non generale dell’ Amministrazione centrale del Ministe- 
ro dell’istruzione, dell’università e della ricerca», regi- 
strato alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro 
n. 1, foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorga- 
nizzazione degli uffici del MIUR; 


Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012 
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica 
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del 
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program- 
mi europei o internazionali, non è prevista la valutazione 
tecnico scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione 
a finanziamento da parte del comitato di cui all’art. 7, 
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, e 
successive modifiche ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013, n. 115, 
che all’art. 6, comma 1 prevede, da parte del Ministero, 
la emanazione di propri avvisi con i quali sono definite le 
modalità ed il termine per la presentazione dei progetti, 
sulle tematiche individuate, nonché i relativi limiti tem- 
porali e di costo; 


Visto il decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, 
art. 19, comma 3; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Vista l’iniziativa comunitaria JU ECSEL che ha l’obiet- 
tivo di sostenere progetti strategici sulle tecnologie future 
ed emergenti, ovvero iniziative di ricerca scientifica su 
larga scala che hanno lo scopo di creare solide basi per 
il futuro nel campo dell’innovazione tecnologica in vari 
settori; 


Visto i bandi europei ECSEL 2014-1 Research and in- 
novation actions (RIA) ed ECSEL 2014-2 Innovation Ac- 
tions (IA) lanciati dall’iniziativa ECSEL in data 9 luglio 
2014; 


Visto l’avviso integrativo nazionale del MIUR n. 2534 
del 7 agosto 2014, con il quale sono definiti i soggetti, le 
attività e la natura dei costi ammissibili, le forme ed in- 
tensità delle agevolazioni, nonché le modalità di presen- 
tazione delle domande di finanziamento per i proponenti 
italiani; 

Vista la nota n. prot. n. 30276 del 19 dicembre 2014, 
con la quale l’ufficio VIII ha comunicato ufficialmente 
gli esiti della valutazione europea dei progetti presentati 
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nell’ambito della call, indicando i soggetti italiani merite- 
voli di finanziamento; 


Vista la decisione ECSEL-PAB-2014-05 con la quale il 
Public Authorities Board di ECSEL ha approvato la gra- 
duatoria finale del bando ECSEL 2014-1-RIA; 


Vista la proposta del progetto «Mantis» presentata al 
bando 2014-1 Research and innovation actions (RIA) ini- 
ziativa europea ECSEL; 


Atteso che nel progetto «Mantis» figurano i seguenti 
proponenti italiani: 


«Ansaldo STS S.p.a.» (grande impresa) che ha pre- 
sentato una domanda di finanziamento per attività proget- 
tuali di importo pari ad € 740.316,00; 


«CINI - Consorzio interuniversitario nazionale per 
l’informatica» (organismo di ricerca di natura privata 
avente come soci soggetti di natura pubblica - relazione 
banca MCI 23/06/2016, prot. MIUR n. 12827 del 30 giu- 
gno 2016) che ha presentato una domanda di finanziamen- 
to per attività progettuali di importo pari ad € 451.875,00, 


per un importo complessivo del progetto «Mantis» di 
€ 1.192.191,00; 


Vista la relazione della «Banca del Mezzogiorno MCC 
S.p.a.» per la fase ex ante del 30 agosto 2017, n. 8484, 
protocollata dal MIUR in data 31 agosto 2017, prot. 
n. 14363; 


Vista la formale rinuncia (via e-mail) della società 
«Ansaldo STS S.p.a.» al credito agevolato in data 30 ago- 
sto 2017; 


Visto il dettato di cui all’art. 1, comma 872 della legge 
27 dicembre 2006, n. 296, e successive modificazioni ed 
integrazioni: «In coerenza con gli indirizzi del program- 
ma nazionale della ricerca, il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca con proprio decreto di con- 
certo con il Ministro dell’economia e delle finanze prov- 
vede alla ripartizione del fondo di cui al comma 870 tra 
gli strumenti previsti nel decreto di cui al comma 873, de- 
stinando una quota non inferiore al 15 per cento delle di- 
sponibilità complessive del fondo al finanziamento degli 
interventi presentati nel quadro di programmi dell’ Unio- 
ne europea o di accordi internazionali [...]»; 


Visto il decreto interministeriale prot. n. 6 dell’8 gen- 
naio 2015, che definisce la ripartizione delle risorse di- 
sponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca 
scientifica e tecnologica (FIRST), per l’anno 2014, regi- 
strato alla Corte dei conti il 1° aprile 2015, foglio n. 1281; 


Visto il decreto di impegno prot. n. 3428 del 29 dicem- 
bre 2015 che ripartisce le risorse finanziarie assegnate ai 
progetti di cooperazione internazionale dal decreto in- 
terministeriale prot. n. 6 dell’8 gennaio 2015 di riparto 
delle risorse del FIRST per l’anno 2014, visto UCB prot. 
n. 29597 del 30 dicembre 2015; 


30-1-2018 
Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di ricerca «Mantis», prot. n. 2510/2014, 
bando 2014-1 Research and innovation actions (RIA) 
iniziativa europea ECSEL, presentato dalla società «An- 
saldo STS S.p.a.» e «CINI - Consorzio interuniversitario 
nazionale per l’informatica», è ammesso alle agevolazio- 
ni previste, secondo le normative citate nelle premesse, 
nella forma, misura, modalità e condizioni indicate nella 
scheda allegata al presente decreto (allegato 1), che ne 
costituiscono parte integrante. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i diversi 
soggetti proponenti previsti dal progetto europeo, ognuno 
di essi, nello svolgimento delle attività di propria compe- 
tenza e per l’effettuazione delle relative spese, opererà in 
piena autonomia e secondo le norme di legge e regola- 
mentari vigenti, assumendone la completa responsabilità. 
Pertanto il MIUR resterà estraneo ad ogni rapporto co- 
munque nascente con terzi in relazione allo svolgimento 
del progetto stesso e sarà totalmente esente da responsa- 
bilità per eventuali danni riconducibili ad attività diretta- 
mente o indirettamente connesse col progetto. 


2.Icosti sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in € 267.785,00 nella forma di contributo nella spesa, a 
valere sulle disponibilità del Fondo per gli investimenti 
nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) per l’an- 
no 2014, giusta riparto con decreto interministeriale prot. 
n. 6 dell’8 gennaio 2015, tali risorse saranno erogate dopo 
la stipula del contratto di finanziamento. 


2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate 
all’effettiva disponibilità delle risorse a valere sul fondo 
FIRST, in relazione alle quali, ove perente, si richiederà 
la riassegnazione, secondo lo stato di avanzamento lavori, 
avendo riguardo alle modalità di rendicontazione. 


3. Nella fase attuativa, il MIUR può valutare la ri- 
modulazione delle attività progettuali per variazioni ri- 
levanti, non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di 
sussistenza di motivazioni tecnico-scientifiche o econo- 
mico-finanziarie di carattere straordinario, acquisito il 
parere dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori 
al venti per cento del valore delle attività progettuali del 
raggruppamento nazionale, il MIUR si riserva di provve- 
dere ad autorizzare la variante, sentito l’esperto scienti- 
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fico con riguardo alle casistiche ritenute maggiormente 
complesse. Le richieste variazioni, come innanzi articola- 
te, potranno essere autorizzate solo se previamente appro- 
vate in sede europea da parte della struttura di gestione 
dell’iniziativa. 


4. Il MIUR con successiva comunicazione, fornirà 
all’istituto convenzionato, ai fini della stipula del contrat- 
to di finanziamento, la ripartizione per ciascun soggetto 
proponente del costo ammesso e della relativa quota di 
contributo. 


5. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve 
eventuali proroghe approvate dalla iniziativa europea e 
dallo scrivente Ministero, e comunque mai oltre la data di 
chiusura del progetto europeo. 


Art. 4. 


1. In favore dei proponenti in quanto soggetti privati, 
il MIUR disporrà, su richiesta e previa presentazione di 
idonea fideiussione bancaria o polizza assicurativa, l’an- 
ticipazione dell’agevolazione nella misura del 50% del 
contributo ammesso, come previsto dall’art. 8 dell’avvi- 
so integrativo nazionale del MIUR n. 2534 del 7 agosto 
2014. 


2.1 restanti pagamenti saranno erogati per SAL e in tal 
senso i soggetti beneficiari società «Ansaldo STS S.p.a.» 
e «CINI - Consorzio interuniversitario nazionale per l’in- 
formatica», si impegneranno a fornire dettagliate rendi- 
contazioni semestrali della somma oggetto di contributo, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il MIUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà pro- 
cedere nei confronti dei soggetti beneficiari società «An- 
saldo STS S.p.a.» e «CINI - Consorzio interuniversitario 
nazionale per l’informatica», alla revoca delle agevola- 
zioni con contestuale recupero delle somme erogate, an- 
che attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 29 settembre 2017 


Il direttore generale: Di FELICE 
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* Protocollo N. 2510 del 15/09/2014 


e Progetto di Ricerca 


Titolo: MANTIS/ Programma ECSEL anno 2014 — 1 RIA 
Inizio: 01/05/2015 


Durata Mesi: 36 mesi 


* Soggetto Proponente - Ragione Sociale Sede 
Società ANSALDO STS Spa Genova/Napoli 
CINI (Consorzio Interuniv. Naz. Informatica) Roma 


- Costo Totale ammesso 


- di cui Attività di Ricerca Industriale Euro 1.061.909,40 
- di cui Attività di Sviluppo Sperimentale Euro 130.281,60 
al netto di recuperi pari a Euro 0,00 


Sezione B - Imputazione territoriale costi ammessi del Progetto 


Ricerca Industriale 


Eleggibile lettera a) 507.501,70 49.031,60 
Eleggibile lettera c) 0,00 0,00 
Elegg.Ob.2/Phasing Out 0,00 0,00 
Non Eleggibile 554.407,70 81.250,00 
Extra UE 0,00 0,00 
Totale 1.061.909,40 130.281,60 


Euro 1.192.191,00 


Sviluppo Sperimentale 
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ALLEGATO / 


CUP 


B98F15000190005 


F82115000820005 


Totale 
556.533,30 
0,00 
0,00 
635.657,70 
0,00 
1.192.191,00 
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Sezione C - Forma e Misura dell'Intervento del Progetto 


* Agevolazioni deliberate nella forma di Contributo alla spesa pari a: 


Imprese: - (G.I.) 


- Attività di Ricerca industriale 20% dei costi ammissibili 


- Attività di Sviluppo sperimentale 10 % dei costi ammissibili 
Università e Organismi di Ricerca Pubblici e Privati 


- Attività di ricerca industriale 30% dei costi ammissibili 


- Attività di Sviluppo sperimentale 15% dei costi ammissibili 


* Agevolazioni totali deliberate 


- Contributo nella Spesa fino a Euro 267.785,00 


Sezione D - Condizioni Specifiche 


VDM/SN 


18A00519 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 14 novembre 2017. 


Revoca e riassegnazione alla Regione Campania delle ri- 
sorse ripartite dal decreto 28 dicembre 2012 - Programma 
per la realizzazione di strutture sanitarie extraospedaliere 
per il superamento degli ospedali psichiatrici giudiziari, ai 
sensi della legge 17 febbraio 2012, n. 9, articolo 3-fer e suc- 
cessive modificazioni. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 22 giugno 1999, n. 230, 
concernente disposizioni in materia di riordino della me- 
dicina penitenziaria, a norma della legge n. 419 del 1998; 


Visto l’art. 2, comma 283, della legge 24 dicembre 
2007, n. 244, che, al fine di dare completa attuazione al 
riordino della medicina penitenziaria, dispone che, con 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro- 
posta del Ministro della salute e del Ministro della giu- 
stizia, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze e con il Ministro per le riforme e le innovazioni 
nella pubblica amministrazione, di intesa con la Confe- 
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano, sono de- 
finiti, nell’ambito dei livelli essenziali di assistenza pre- 
visti dalla legislazione vigente e delle risorse finanziarie 
le modalità e i criteri di trasferimento dal Dipartimento 
dell’amministrazione penitenziaria e dal Dipartimento 
della giustizia minorile del Ministero della giustizia al 
Servizio sanitario nazionale di tutte le funzioni sanitarie, 
dei rapporti di lavoro e delle risorse finanziarie e delle 
attrezzature e beni strumentali; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 1° aprile 2008, recante «Modalità e criteri per il tra- 
sferimento al Servizio sanitario nazionale delle funzioni 
sanitarie, dei rapporti di lavoro, delle risorse finanziarie 
e delle attrezzature e beni strumentali in materia di sani- 
tà penitenziaria», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 
30 maggio 2008, n. 126; 


Visto il decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, recan- 
te «Interventi urgenti per il contrasto della tensione deten- 
tiva determinata dal sovraffollamento delle carceri», con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, 
n. 9 e successive modificazioni; 


Visto il decreto-legge 31 marzo 2014, n. 52, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di superamento degli 
ospedali psichiatrici giudiziari», convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 30 maggio 2014, n. 81; 


Visto l’art. 3-ter del decreto-legge 22 dicembre 2011, 
n. 211, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 feb- 
braio 2012, n. 9 e successive modificazioni, contenente 
disposizioni per il definitivo superamento degli ospedali 
psichiatrici giudiziari, che fissa al 31 marzo 2015 il termi- 
ne per il completamento del processo di tali strutture e che 
prevede la possibilità per le regioni di modificare entro il 
15 giugno 2014 i programmi presentati in precedenza, al 
fine di provvedere alla riqualificazione dei Dipartimenti 
di salute mentale, di contenere il numero complessivo dei 
posti letto da realizzare nelle strutture sanitarie e di desti- 
nare le risorse alla realizzazione e riqualificazione delle 
sole strutture pubbliche; 
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Visto, altresì, il comma 2, del suddetto art. 3-ter, che 
dispone che, con decreto di natura non regolamentare del 
Ministro della salute, adottato di concerto con il Ministro 
della giustizia, di intesa con la Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autono- 
me di Trento e Bolzano, sono definiti, ad integrazione di 
quanto previsto dal decreto del Presidente della Repubbli- 
ca 14 gennaio 1997, pubblicato nel supplemento ordinario 
alla Gazzetta Ufficiale n. 42 del 20 febbraio 1997, ulterio- 
ri requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi, anche 
con riguardo ai profili di sicurezza, relativi alle strutture 
destinate ad accogliere le persone cui sono applicate le 
misure di sicurezza del ricovero in ospedale psichiatrico 
giudiziario e dell’assegnazione a casa di cura e custodia; 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro della giustizia, del 1° ottobre 2012, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 270 del 19 novembre 
2012, concernente la definizione, a integrazione del de- 
creto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997, 
di ulteriori requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi 
minimi, anche con riguardo ai profili di sicurezza relativi 
alle strutture destinate ad accogliere le persone cui sono 
applicate le misure di sicurezza del ricovero in ospedale 
psichiatrico giudiziario e dell’assegnazione a casa di cura 
e custodia; 


Visto l’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, e suc- 
cessive modificazioni, che autorizza l’esecuzione di un 
programma pluriennale di interventi in materia di ristrut- 
turazione edilizia e di ammodernamento tecnologico del 
patrimonio sanitario pubblico e di realizzazione di resi- 
denze sanitarie assistenziali per anziani e soggetti non 
autosufficienti; 


Visto l’art. 50, comma 1, lettera c), della legge 23 di- 
cembre 1998, n. 448, integrato dall’art. 4-bis del decre- 
to-legge del 28 dicembre 1998, n. 450, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 26 febbraio 1999, n. 39, che 
dispone ulteriori finanziamenti per l’attuazione del pro- 
gramma di investimenti, nonché le tabelle F ed E delle 
leggi finanziarie 23 dicembre 1999, n. 488, 23 dicembre 


2000, n. 388, 28 dicembre 2001, n. 448 e 27 dicembre 
2002, n. 289, 24 dicembre 2003, n. 350, 30 dicembre 
2004, n. 311, 23 dicembre 2005, n. 266, 27 dicembre 
2006, n. 296, 24 dicembre 2007, n. 244, 22 dicembre 
2008, n. 203, 23 dicembre 2009, n. 191, 13 dicembre 
2010, n. 220, 12 novembre 2011, n. 183, 24 dicembre 
2012, n. 228, 27 dicembre 2013, n. 147, 23 dicembre 
2014, n. 190, 28 dicembre 2015, n. 208 e 11 dicembre 


2016, n. 232; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recan- 
te «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del 
Paese mediante un più alto livello di tutela della salute» 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189; 


Visto il comma 6 del citato art. 3-ter, che autorizza «la 
spesa di 120 milioni di euro per l’anno 2012 e 60 milioni 
di euro per l’anno 2013, e stabilisce che “le predette ri- 
sorse, in deroga alla procedura di attuazione del program- 
ma pluriennale di interventi di cui all’art. 20 della legge 
11 marzo 1988, n. 67, sono ripartite tra le regioni, con 
decreto del Ministro della salute, di concerto con il Mi- 
nistro dell'economia e delle finanze, previa intesa sancita 
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
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regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, ed 
assegnate alla singola regione con decreto del Ministro 
della salute di approvazione di uno specifico programma 
di utilizzo proposto dalla medesima regione [...]. All’ero- 
gazione delle risorse si provvede per stati di avanzamento 
dei lavori. Per le Province autonome di Trento e di Bol- 
zano si applicano le disposizioni di cui all’art. 2, com- 
ma 109, della legge 23 dicembre 2009, n. 191°»; 


Considerato che sullo stanziamento destinato al fi- 
nanziamento dell’edilizia sanitaria iscritto, per l’anno 
2012, sullo stato di previsione del Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze ai sensi dell’art. 20, della citata legge 
n. 67/1988, come risultante dalla legge 12 novembre 2011, 
n. 184, dalla variazione incrementativa di 60 milioni ai 
sensi del citato art. 3-ter del decreto-legge n. 211/2011 e 
dalla variazione incrementativa in attuazione dell’art. 14 
del decreto-legge n. 78/2010, pari complessivamente 
a 1.190.435.413,00 euro, sono state operate riduzioni e 
accantonamenti complessivamente pari a 29.204.796,00 
euro, di cui 7.174.171,00 euro, ai sensi dell’art. 13, com- 
ma l-quinquies, del decreto-legge 2 marzo 2012, n. 16, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 26 aprile 2012, 
n. 44, e 22.031.625,00 euro, ai sensi dell’art. 2, comma 1, 
del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122; 


Preso atto che sull’importo di 120 milioni di euro — 
previsto per l’anno 2012 per il finanziamento del supe- 
ramento degli ospedali psichiatrici giudiziari — è stata 
applicata proporzionalmente la predetta riduzione di 
29.204.796,00 euro, per un valore pari a 2.944.045,00 
euro; 


Considerato che per l’esercizio 2013, l’iniziale impor- 
to di 60 milioni di euro è stato complessivamente ridot- 
to di 3.247.964,00 euro, di cui 499.964,00 euro, ai sensi 
del citato art. 13, comma 1-quinquies del decreto-legge 
n. 16/2012 e 2.748.000,00 euro ai sensi dell’art. 7, com- 
ma 12, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con rimodulazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Rideterminato quindi, nei seguenti valori, lo stanzia- 
mento di bilancio per le finalità di cui al citato art. 3-ter, 
comma 6, del decreto-legge n. 211/2011: 


esercizio 2012: 117.055.955,00 euro; 
esercizio 2013: 56.752.036,00 euro, 


per un valore complessivamente pari, nei due esercizi, a 
173.807.991,00 euro; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze 28 dicem- 
bre 2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 32 del 
7 febbraio 2013, di riparto del finanziamento previsto dal 
citato art. 3-fer, comma 6, del decreto-legge 22 dicembre 
2011, n. 211, convertito, con modificazioni, dalla legge 
17 febbraio 2012, n. 9, come rideterminato dalle disposi- 
zioni su indicate; 


Visto che il su indicato decreto del Ministro della salute 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze 
del 28 dicembre 2012 ripartisce alla Regione Campania 
la somma di 18.376.603,58 e all’art. 1, comma 2, dispone 
che le risorse sono assegnate, ad ogni singola regione, con 
decreto del Ministro della salute di approvazione di uno 
specifico programma di utilizzo delle risorse ripartite; 
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Visto il decreto-legge 25 marzo 2013, n. 24, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 23 maggio 2013, n. 57, re- 
cante «Disposizioni urgenti in materia sanitaria»; 


Visto il decreto ministeriale 9 ottobre 2013, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 285 del 5 dicembre 
2013, che assegna alla Regione Campania la somma di 
€ 18.376.603,58 per lo svolgimento del programma di re- 
alizzazione dei seguenti interventi denominati: 


1) «Lavori di riconversione ed adeguamento a strut- 
tura sanitaria extraospedaliera di venti posti letto per il 
superamento degli ospedali psichiatrici giudiziari della 
RSA di San Nicola Baronia (Avellino)», per un importo a 
carico dello Stato pari ad € 1.070.001,38; 


2) «Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Arpaise (Benevento), già adi- 
bito a S.I.R., da destinare a struttura sanitaria extraospe- 
daliera di venti posti letto per il superamento degli ospe- 
dali psichiatrici giudiziari», per un importo a carico dello 
Stato pari ad € 1.222.999,60; 


3) «Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Calvi Risorta (Caserta), da 
destinare a struttura sanitaria extraospedaliera di venti 
posti letto per il superamento degli ospedali psichiatrici 
giudiziari», per un importo a carico dello Stato pari ad 
€ 1.368.052,25; 


4) «Lavori di costruzione, nel Comune di Francolise 
(Caserta) di un edificio da destinare a struttura residenzia- 
le extraospedaliera di venti posti letto per il superamento 
degli ospedali psichiatrici giudiziari», per un importo a 
carico dello Stato pari ad € 3.842.549,55; 

5) «Lavori di ristrutturazione, adeguamento e con- 
solidamento strutturale dell’edificio sito in Napoli de- 
nominato “Gesù e Maria” per la realizzazione di una 
struttura residenziale di venti posti letto per il supera- 
mento degli OPG», per un importo a carico dello Stato di 
€ 3.300.000,75; 


6) «Lavori di ristrutturazione ed adeguamento anti- 
sismico di un fabbricato sito nel Comune di Acerra (Na- 
poli) da destinare a struttura sanitaria extraospedaliera di 
venti posti letto per il superamento degli OPG», per un 
importo a carico dello Stato pari ad € 2.350.000,75; 


7) «Lavori di costruzione, nel Comune di Cicciano 
(Napoli) di un edificio da destinare a struttura residenzia- 
le extraospedaliera di venti posti letto per il superamento 
degli ospedali psichiatrici giudiziari», per un importo a 
carico dello Stato pari ad € 3.400.000,60; 

8) «Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Capaccio (Salerno), già adi- 
bito a RSA, da destinare a struttura sanitaria extraospeda- 
liera di venti posti letto per il superamento degli ospedali 
psichiatrici giudiziari», per un importo a carico dello Sta- 
to pari ad € 1.822.998,70; 


Preso atto che la Regione Campania si è avvalsa della 
facoltà di modificare il programma presentato in prece- 
denza, ai sensi del citato art. 3-fer, comma 6, del decreto- 
legge 22 dicembre 2011, n. 211, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, n. 9, e successive 
modificazioni; 

Preso atto che la Regione Campania, con decreto del 
Commissario ad acta n. 104 del 30 settembre 2014, tra- 
smesso con nota prot. n. 4076/c in pari data, conferma 
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la realizzazione di due degli interventi approvati con il 
citato decreto ministeriale 9 ottobre 2013 e precisamente: 


«Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Calvi Risorta (Caserta), da 
destinare a struttura sanitaria extraospedaliera di venti 
posti letto per il superamento degli ospedali psichiatrici 
giudiziari», per un importo a carico dello Stato pari ad 
€ 1.368.052,25; 


«Lavori di riconversione ed adeguamento a struttura 
sanitaria extraospedaliera di venti posti letto per il supera- 
mento degli ospedali psichiatrici giudiziari della RSA di 
San Nicola Baronia (Avellino)», per un importo a carico 
dello Stato pari ad € 1.070.001,38; 


Vista la nota integrativa prot. n. 70190 del 3 febbraio 
2015, con la quale la Regione Campania rappresenta che, 
con il richiamato DCA n. 104/2014, si è riprogramma- 
to un diverso utilizzo delle risorse assegnate con decre- 
to del Ministro della salute, di concerto con il Ministe- 
ro dell’economia e delle finanze 28 dicembre 2012, di 
€ 15.938.549,95 (quota statale), vincolandole al poten- 
ziamento dei servizi territoriali dei Dipartimenti di salute 
mentale; 


Considerato che, con nota prot. n. 3067 del 18 maggio 
2016, la Regione Campania ha trasmesso il decreto diri- 
genziale n. 82 del 13 maggio 2016, avente ad oggetto «Ap- 
provazione del Programma di potenziamento dei DSM ex 
decreto del Commissario n. 104 del 30 settembre 2014» 
che prevede l’utilizzo delle risorse pari a € 15.938.549,95 
per la realizzazione dei seguenti interventi: 


1) ristrutturazione edificio sito in Solofra (Avellino) 
per potenziamento DSM per un importo a carico dello 
Stato pari a € 1.217.077,40; 


2) lavori di ristrutturazione immobile in Puglianello 
(Benevento) per realizzazione di una S.I.R. per un impor- 
to a carico dello Stato pari a € 924.869,24; 


3) struttura polivalente psichiatrica di riabilitazione 
psicosociale in Francolise (Caserta) per un importo a ca- 
rico dello Stato pari a € 2.230.431,99; 


4) lavori di ristrutturazione e adeguamento a S.I.R. 
del complesso «Gesù e Maria» di Napoli per un importo 
a carico dello Stato pari a € 2.650.179,72; 


5) lavori di adeguamento e completamento di un edi- 
ficio da destinare a Centro diurno psichiatrico e struttura 
residenziale psichiatrica in Acerra (Napoli) per un impor- 
to a carico dello Stato pari a € 2.652.210,24; 


6) ristrutturazione U.O.S.M/Centro diurno piazza 
Giovanni XXIII in Castellammare di Stabia (Napoli) per 
un importo a carico dello Stato pari a € 283.427,66; 

7) ristrutturazione U.O.S.M/Centro diurno via Mar- 
coni in Torre del Greco (Napoli) per un importo a carico 
dello Stato pari a € 936.070,93; 

8) ristrutturazione locale sito in via Municipio per 
realizzazione di una S.I.R. in Palma Campania per un im- 
porto a carico dello Stato pari a € 1.040.318,40; 

9) S.P.D.C. presso il P.O. «S. Anna e Madonna della 
Neve» di Boscotrecase (Napoli) per un importo a carico 
dello Stato pari a € 865.355,76; 

10) S.P.D.C. presso il P.O. «Umberto I» di Nocera 
Inferiore (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 669.750,00; 
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11) S.P.D.C. presso il P.O. «L. Curtò» di Pol- 
la (Salerno) per un importo a carico dello Stato pari a 
€ 377.484,40; 

12) ristrutturazione S.I.R. «Monteoliveto Casamica» 
in Nocera Inferiore (Napoli) per un importo a carico dello 
Stato pari a € 550.311,41; 

13) ristrutturazione S.I.R. «Villa Agnetti» in Cava 
dei Tirreni (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 375.997,76; 

14) ristrutturazione S.I.R. in Salerno alla via Bastio- 
ni per un importo a carico dello Stato pari a € 503.597,69; 


15) ristrutturazione S.I.R. «Castel Ruggiero» in Tor- 
re Orsaia (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 473.290,00; 


16) U.0.S.M. di Eboli (Salerno) per un importo a 
carico dello Stato pari a € 188.177,35; 


Acquisito, con verbale prot. n. 190693310 del 4 agosto 
2016, il parere espresso dagli uffici competenti delle Dire- 
zioni generali della programmazione sanitaria e della pre- 
venzione sanitaria, sulla base delle disposizioni e dei requi- 
siti stabiliti dal decreto interministeriale 1° ottobre 2012, 
dal decreto interministeriale 28 dicembre 2012, da quanto 
previsto dal decreto-legge 25 marzo 2013, n. 24 convertito, 
con modificazioni, dalla legge 23 maggio 2013, n. 57 e dal 
decreto-legge 31 marzo 2014, n. 52 convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 30 maggio 2014, n. 81; 


Acquisito, con nota prot. n. 20858 dell’11 settem- 
bre 2013, il concerto tecnico-finanziario del Ministe- 
ro dell'economia e delle finanze sull’importo pari a 
€ 18.376.603,58 da assegnare alla Regione Campania; 


Acquisito il parere favorevole del SIVEAS, di concer- 
to con il Ministero dell’economia e delle finanze, rif. prot. 
166-P del 13 ottobre 2017, con il quale si valuta positiva- 
mente il Programma di potenziamento dei DSM ex decreto 
del Commissario n. 104 del 30 settembre 2014, per il su- 
peramento degli ospedali psichiatrici giudiziari campani; 


Decreta: 


Art. 1. 


_ 1. Per le motivazioni di cui in premessa, il decreto mi- 
nisteriale 9 ottobre 2013 è revocato per la parte relativa ai 
seguenti interventi: 


a) «Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Arpaise (Benevento), già adi- 
bito a S.I.R., da destinare a struttura sanitaria extraospe- 
daliera di venti posti letto per il superamento degli ospe- 
dali psichiatrici giudiziari», per un importo a carico dello 
Stato pari ad € 1.222.999,60; 


b) «Lavori di costruzione, nel Comune di Francolise 
(Caserta) di un edificio da destinare a struttura residenzia- 
le extraospedaliera di venti posti letto per il superamento 
degli ospedali psichiatrici giudiziari», per un importo a 
carico dello Stato pari ad € 3.842.549,55; 

c) «Lavori di ristrutturazione, adeguamento e con- 
solidamento strutturale dell’edificio sito in Napoli de- 
nominato “Gesù e Maria” per la realizzazione di una 
struttura residenziale di venti posti letto per il supera- 
mento degli OPG», per un importo a carico dello Stato di 
€ 3.300.000,75; 
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d) «Lavori di ristrutturazione ed adeguamento anti- 
sismico di un fabbricato sito nel Comune di Acerra (Na- 
poli) da destinare a struttura sanitaria extraospedaliera di 
venti posti letto per il superamento degli OPG», per un 
importo a carico dello Stato pari ad € 2.350.000,75; 


e) «Lavori di costruzione, nel Comune di Cicciano 
(Napoli) di un edificio da destinare a struttura residenzia- 
le extraospedaliera di venti posti letto per il superamento 
degli ospedali psichiatrici giudiziari», per un importo a 
carico dello Stato pari ad € 3.400.000,60; 

) «Lavori di ristrutturazione e adeguamento di un 
edificio sito nel Comune di Capaccio (Salerno), già adi- 
bito a RSA, da destinare a struttura sanitaria extraospeda- 
liera di venti posti letto per il superamento degli ospedali 
psichiatrici giudiziari», per un importo a carico dello Sta- 
to pari ad € 1.822.998,70, 


per un importo complessivo di € 15.938.549,95. 


Art. 2. 


2. È approvato il programma di cui al decreto diri- 
genziale n. 82 del 13 maggio 2016 della Regione Cam- 
pania, per un importo complessivo a carico dello Stato 
di € 15.938.549,95, per la realizzazione dei seguenti 
interventi: 


1) ristrutturazione edificio sito in Solofra (Avellino) 
per potenziamento DSM per un importo a carico dello 
Stato pari a € 1.217.077,40; 


2) lavori di ristrutturazione immobile in Puglianello 
(Benevento) per realizzazione di una S.I.R. per un impor- 
to a carico dello Stato pari a € 924.869,24; 


3) struttura polivalente psichiatrica di riabilitazione 
psicosociale in Francolise (Caserta) per un importo a ca- 
rico dello Stato pari a € 2.230.431,99; 


4) lavori di ristrutturazione e adeguamento a S.LR. 
del complesso «Gesù e Maria» di Napoli per un importo 
a carico dello Stato pari a € 2.650.179,72; 


5) lavori di adeguamento e completamento di un edi- 
ficio da destinare a Centro diurno psichiatrico e struttura 
residenziale psichiatrica in Acerra (Napoli) per un impor- 
to a carico dello Stato pari a € 2.652.210,24; 


6) ristrutturazione U.O.S.M/Centro diurno piazza 
Giovanni XXIII in Castellammare di Stabia (Napoli) per 
un importo a carico dello Stato pari a € 283.427,66; 


7) ristrutturazione U.O.S.M/Centro diurno via Mar- 
coni in Torre del Greco (Napoli) per un importo a carico 
dello Stato pari a € 936.070,93; 

8) ristrutturazione locale sito in via Municipio per 
realizzazione di una S.I.R. in Palma Campania per un im- 
porto a carico dello Stato pari a € 1.040.318,40; 

9) S.P.D.C. presso il P.O. «S. Anna e Madonna della 
Neve» di Boscotrecase (Napoli) per un importo a carico 
dello Stato pari a € 865.355,76; 

10) S.P.D.C. presso il P.O. «Umberto I» di Nocera 
Inferiore (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 669.750,00; 

11) S.P.D.C. presso il P.O. «L. Curtò» di Pol- 


la (Salerno) per un importo a carico dello Stato pari a 
€ 377.484,40; 
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12) ristrutturazione S.I.R. «Monteoliveto Casamica» 
in Nocera Inferiore (Napoli) per un importo a carico dello 
Stato pari a 550.311,41; 


13) ristrutturazione S.I.R. «Villa Agnetti» in Cava 
dei Tirreni (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 375.997,76; 


14) ristrutturazione S.I.R. in Salerno alla via Bastio- 
ni per un importo a carico dello Stato pari a € 503.597,69; 


15) ristrutturazione S.I.R. «Castel Ruggiero» in Tor- 
re Orsaia (Salerno) per un importo a carico dello Stato 
pari a € 473.290,00; 


16) U.0.S.M. di Eboli (Salerno) per un importo a 
carico dello Stato pari a € 188.177,35. 


Art. 3. 


1. A valere sulle autorizzazioni del Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze previste dall’art. 50, comma 1, let- 
tera c), della legge 23 dicembre 1998, n. 448, integrato 
dall’art. 4-bis del decreto-legge del 28 dicembre 1998, 
n. 450, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 feb- 
braio 1999, n. 39, che dispone ulteriori finanziamenti per 
l’attuazione del programma di investimenti, nonché le 
tabelle F ed E delle leggi finanziarie 23 dicembre 1999, 
n. 488, 23 dicembre 2000, n. 388, 28 dicembre 2001, 
n. 448 e 27 dicembre 2002, n. 289, 24 dicembre 2003, 
n. 350, 30 dicembre 2004, n. 311, 23 dicembre 2005, 
n. 266, 27 dicembre 2006, n. 296, 24 dicembre 2007, 
n. 244, 22 dicembre 2008, n. 203, 23 dicembre 2009, 
n. 191, 13 dicembre 2010, n. 220, 12 novembre 2011, 
n. 183, 24 dicembre 2012, n. 228, 27 dicembre 2013, 
n. 147, 23 dicembre 2014, n. 190, 28 dicembre 2015, 
n.208 e 11 dicembre 2016, n. 232; è assegnato alla Regio- 
ne Campania l’importo complessivo di € 15.938.549,95 
quali risorse ripartite alla Regione Campania dal decreto 
interministeriale 28 dicembre 2012 per la realizzazione 
degli interventi di cui all’art. 2. 


2. All’erogazione delle risorse provvede il Ministero 
dell’economia e delle finanze per stati di avanzamento 
dei lavori. 


Art. 4. 


1. La Regione Campania trasmette al Ministero della 
salute gli atti di approvazione dei progetti di realizzazione 
dei sedici interventi di cui all’art. 2. 


2. La Regione Campania dà comunicazione al Ministe- 
ro della salute dell’indizione delle gare di appalto, della 
data dell’avvenuta aggiudicazione dei lavori, dell’avve- 
nuta chiusura dei lavori, dell’avvenuto collaudo degli 
stessi e dell'avvenuta messa in esercizio delle strutture. 


Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo 
secondo la normativa vigente e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 novembre 2017 


Il Ministro: LORENZIN 
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DECRETO 6 dicembre 2017. 


Riparto delle risorse finanziarie, stanziate dalla legge 
23 dicembre 2009, n. 191, per la riqualificazione e l’ammo- 
dernamento tecnologico dei servizi di radioterapia oncologi- 
ca di ultima generazione nelle regioni del Mezzogiorno. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, e suc- 
cessive modificazioni, che autorizza l’esecuzione di un 
programma pluriennale di interventi in materia di ristrut- 
turazione edilizia e di ammodernamento tecnologico del 
patrimonio sanitario pubblico e di realizzazione di resi- 
denze sanitarie assistenziali per anziani e soggetti non 
autosufficienti; 

Visto l’art. 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 
1992, n. 502, e successive modificazioni, il quale dispone 
che il Ministero della salute, di concerto con il Ministero 
dell’economia e delle finanze e d’intesa con la Conferen- 
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le 
Province autonome di Trento e di Bolzano e nei limiti del- 
le disponibilità finanziarie, iscritte nel bilancio dello Sta- 
to e nei bilanci regionali, può stipulare, nell’ambito dei 
programmi regionali per la realizzazione degli interventi 
previsti dall’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67, Ac- 
cordi di programma con le Regioni e con altri soggetti 
pubblici interessati; 

Visto l’art. 4, lettera 5), della delibera CIPE n. 141 
del 6 agosto 1999, recante «Regolamento concernente 
il riordino delle competenze del CIPE», pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 257 del 2 novembre 1999, che indi- 
vidua tra le funzioni da trasferire al Ministero della sanità 
l’ammissione a finanziamento dei progetti in materia di 
edilizia sanitaria, suscettibili di immediata realizzazione, 
ai sensi dell’art. 20 della legge 11 marzo 1988, n. 67; 

Visto l’ Accordo tra il Governo, le Regioni, le Province 
autonome di Trento e di Bolzano, sancito il 19 dicembre 
2002 (rep. atti n. 1587/CSR), concernente la semplifica- 
zione delle procedure per l’attivazione dei programmi di 
investimento in sanità; 

Visto l’ Accordo tra il Governo, le Regioni, le Province 
autonome di Trento e di Bolzano, sancito il 28 febbraio 
2008 (rep. atti n. 65/CSR), concernente la definizione del- 
le modalità e procedure per l’attuazione dei programmi 
di investimenti in sanità, a integrazione dell’ Accordo del 
19 dicembre 2002; 

Visti gli articoli 1, comma 548, della legge 28 dicem- 
bre 2015, n. 208, e 9, comma 3, del decreto-legge 24 apri- 
le 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dall’art. 1, 
comma 1, della legge 23 giugno 2014, n. 89, in mate- 
ria di acquisizione di beni e servizi attraverso soggetti 
aggregatori; 

Visto l’art. 5-bis, comma 1, del decreto-legge 29 di- 
cembre 2016, n. 243, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 27 febbraio 2017, n. 18, che destina una quota pari 
a 100 milioni di euro alla riqualificazione e all’ammoder- 
namento tecnologico dei servizi di radioterapia oncologi- 
ca di ultima generazione nelle Regioni Abruzzo, Molise, 
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Puglia, Campania, Calabria, Basilicata, Sicilia e Sarde- 
gna, in particolare per l’acquisizione di apparecchiature 
dotate di tecnologia robotica o rotazionale; 


Visto, altresì, il comma 2 del richiamato art. 5-bis del 
citato decreto-legge 29 dicembre 2016, n. 243, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2017, n. 18, il 
quale dispone che, ai fini dell’effettivo ammodernamento 
dei servizi di radioterapia oncologica, entro novanta gior- 
ni dalla data di entrata in vigore della legge di conversio- 
ne, con decreto del Ministro della salute, previa intesa in 
sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolza- 
no, sono definiti le modalità e i tempi di attuazione delle 
citate disposizioni; 

Ritenuto, pertanto, di dare attuazione alle previsioni 
di cui al citato art. 5-bis, del decreto-legge 29 dicembre 
2016, n. 243, convertito, con modificazioni, dalla legge 
27 febbraio 2017, n. 18; 


Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome 
di Trento e di Bolzano nella seduta del 9 novembre 2017 
(rep. atti n. 189/CSR); 


Considerato che l’intesa di cui al punto precedente è 
stata espressa su una tabella di riparto della quota di 100 
milioni di euro tra le Regioni Abruzzo, Molise, Puglia, 
Campania, Calabria, Basilicata, Sicilia e Sardegna, basata 
su un criterio che non tiene conto della popolazione resi- 
dente; criterio che, pertanto si ritiene di non richiamare 
nel testo del presente decreto; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. In applicazione di quanto previsto dall’art. 5-bis, del 
decreto-legge 29 dicembre 2016, n. 243, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2017, n. 18, ai fini 
della riqualificazione ed ammodernamento tecnologico 
dei servizi di radioterapia oncologica di ultima genera- 
zione, la quota pari a 100 milioni di euro è ripartita tra 
le Regioni Abruzzo, Molise, Puglia, Campania, Calabria, 
Basilicata, Sicilia e Sardegna, come da tabella allegata al 
presente decreto, che ne costituisce parte integrante. 


Art. 2. 


1. Le Regioni di cui all’art. 1, entro centottanta giorni 
dalla pubblicazione della deliberazione CIPE di assegna- 
zione delle risorse, devono presentare al Ministero della 
salute - Direzione generale della programmazione sani- 
taria, uno specifico programma di utilizzo delle risorse 
assegnate. 


2. Il programma di interventi da realizzare di cui al 
comma 1 deve contenere: 


a) l'elenco delle apparecchiature che si intende ac- 
quisire, comprensivo dei costi di acquisto e di istallazione 
ai fini del collaudo, corredato da una dettagliata valuta- 
zione HTA; 
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b) la dichiarazione di congruità del funzionamento 
a regime delle apparecchiature in questione con l’atte- 
stazione della presenza di professionalità adeguate per il 
funzionamento delle stesse; 


e) l’attestazione dell’integrazione delle nuove appa- 
recchiature robotiche o con tecniche rotazionali con una 
o più delle seguenti tecnologie di imaging Guided Radia- 
tion Therapy: 


1. Tecnologia radiologica per il posizionamento 
e/o la tracciabilità dei movimenti del bersaglio; 


2. Cone-Beam CT; 
3. Tomografo assiale computerizzato; 


4. Risonanza magnetica a basso o alto campo di 
intensità. 


3. Ogni singolo programma deve, altresì, prevedere i 
tempi di acquisizione, di messa in funzione e di collaudo 
delle apparecchiature. 


4. A seguito dell’approvazione del programma da parte 
del Ministero della salute, le Regioni di cui al comma 1 
potranno procedere con le richieste di ammissione a fi- 
nanziamento degli interventi secondo le modalità previ- 
ste dall’Accordo tra Governo, Regioni e Province auto- 
nome di Trento e di Bolzano del 28 febbraio 2008 per la 
«Definizione delle modalità e procedure per l’attivazione 
dei programmi di investimento in sanità», a integrazione 
dell’ Accordo del 19 dicembre 2002. 


Il presente decreto è trasmesso all’organo di control- 
lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Roma, 6 dicembre 2017 


Il Ministro: LORENZIN 


ALLEGATO 


Tabella di riparto delle risorse per la riqualificazione e ammoder- 
namento tecnologico dei servizi di radioterapia oncologica di ultima 
generazione nelle regioni del Mezzogiorno. 
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Regioni Riparto 

Abruzzo 6.110.000 
Molise 1.450.000 
Campania 27.850.000 
Puglia 19.310.000 
Basilicata 4.030.000 
Calabria 9.400.000 
Sicilia 24.100.000 
Sardegna 7.750.000 

Totale 100.000.000 
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DECRETO 6 dicembre 2017. 


Conferma del riconoscimento del carattere scientifico 
dell’IRCCS di diritto privato «Istituto Ortopedico Galeaz- 
zi» S.p.A., nella disciplina «malattie dell’apparato locomo- 
tore», in Milano. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, e 
successive modificazioni, concernente il riordino del- 
la disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere 
scientifico (IRCCS) e, in particolare, l’art. 13, che sta- 
bilisce i requisiti necessari ai fini del riconoscimento del 
carattere scientifico dei medesimi Istituti; 


Visto l’art. 15 del citato decreto legislativo 16 ottobre 
2003, n. 288, il quale stabilisce che ogni due anni le Fon- 
dazioni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli priva- 
ti inviano al Ministero della salute i dati aggiornati circa 
il possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, nonché 
la documentazione necessaria ai fini della conferma e che 
sulla base della sussistenza dei requisiti prescritti il Mini- 
stro della salute, d’intesa con il Presidente della regione 
interessata, conferma o revoca il riconoscimento; 


Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRC- 
CS, ai sensi dell’art. 14, comma 1 del richiamato decreto 
legislativo; 

Visto il decreto del Ministro della salute 16 novem- 
bre 2015, con il quale è stato confermato il riconosci- 
mento del carattere scientifico per la disciplina «malattie 
dell’apparato locomotore» dell’IRCCS di diritto privato 
«Istituto Ortopedico Galeazzi» S.p.A., con sede a Milano, 
via Riccardo Galeazzi n. 4; 


Vista la nota prot. n. Dsc 90 del 6 giugno 2017 con la 
quale l’«Istituto Ortopedico Galeazzi» S.p.A. ha trasmes- 
so al Ministero della salute la documentazione necessaria 
ai fini della conferma del riconoscimento quale IRCCS 
per la disciplina «malattie dell’apparato locomotore» e 
per l’estensione del riconoscimento scientifico, nella me- 
desima disciplina, per la sede di Milano, via Monreale 
n. 18 (Istituto Clinico San Siro); 


Visti l’atto notarile di fusione per incorporazione del 
25 febbraio 2015, con il quale l’Istituto Ortopedico Ga- 
leazzi S.p.A., con sede in Milano alla via Riccardo Gale- 
azzi n. 4, ha incorporato, tra l’altro, l’Istituto Clinico San 
Siro, sito a Milano in via Monreale n. 18, nonché il de- 
creto della Regione Lombardia n. 3731 in data 11 maggio 
2015 con cui è stato riconosciuto e contestualmente iscrit- 
to nel Registro regionale delle strutture accreditate 1’ Ente 
«Istituto Ortopedico Galeazzi S.p.A.», con sede legale in 
Milano, via Riccardo Galeazzi n. 4, quale unico soggetto 
gestore anche delle strutture sanitarie direttamente gesti- 
te: «Istituto Ortopedico Galeazzi» di Milano, via Riccar- 
do Galeazzi n. 4 e «Istituto Clinico San Siro» di Milano, 
via Monreale n. 18; 

Vista la relazione riguardante la site - visit effettuata 
presso il citato Istituto, in data 14 settembre 2017, dagli 
esperti della commissione di valutazione nominata con 
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decreto del direttore generale della ricerca e dell’innova- 
zione in sanità 14 luglio 2017; 

Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 3, lettere da a) ad 4) del decreto legislativo 16 ot- 
tobre 2003, n. 288 e successive modificazioni; 

Vista la nota prot. n. A1.2017.0310207 del 4 dicembre 
2017 con la quale il presidente della Regione Lombar- 
dia ha espresso la propria intesa ai fini dell’adozione del 
provvedimento di conferma e di estensione del riconosci- 
mento del carattere scientifico dell’Istituto; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È confermato il riconoscimento del carattere scien- 
tifico dell’IRCCS di diritto privato «Istituto Ortopedico 
Galeazzi» S.p.A., nella disciplina «malattie dell’apparato 
locomotore», per la sede di Milano, via Riccardo Galeaz- 
zi n. 4 (sede legale e operativa) ed è esteso il riconosci- 
mento del carattere scientifico per la sede di Milano, via 
Monreale n. 18 (Istituto Clinico San Siro). 

2. Il riconoscimento è soggetto a revisione, ai sensi 
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, 
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei 
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della 
conferma. 


Roma, 6 dicembre 2017 


Il Ministro: LORENZIN 
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DECRETO 6 dicembre 2017. 


Conferma del riconoscimento del carattere scientifico del- 
la Fondazione IRCCS «Policlinico San Matteo», istituto di 
diritto pubblico, nelle discipline tra loro complementari e 
integrate di «Trapiantologia: malattie curabili con trapianto 
d’organi, tessuti e cellule» e «Malattie internistiche ad am- 
pia complessità biomedica e tecnologica», in Pavia. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, e 
successive modificazioni, concernente il riordino del- 
la disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere 
scientifico (IRCCS) e, in particolare, l’art. 13, che sta- 
bilisce i requisiti necessari ai fini del riconoscimento del 
carattere scientifico dei medesimi Istituti; 

Visto l’art. 15 del citato decreto legislativo 16 ottobre 
2003, n. 288, il quale stabilisce che ogni due anni le Fon- 
dazioni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli priva- 
ti inviano al Ministero della salute i dati aggiornati circa 
il possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, nonché 
la documentazione necessaria ai fini della conferma e che 
sulla base della sussistenza dei requisiti prescritti il Mini- 
stro della salute, d’intesa con il Presidente della regione 
interessata, conferma o revoca il riconoscimento; 

Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
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dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRC- 
CS, ai sensi dell’art. 14, comma 1 del richiamato decreto 
legislativo; 


Visto il decreto del Ministro della salute 16 novembre 
2015 con il quale è stato confermato il riconoscimento del 
carattere scientifico, per le discipline tra loro complemen- 
tari e integrate di «Trapiantologia: malattie curabili con 
trapianto d’organi, tessuti e cellule» e di «Malattie inter- 
nistiche ad ampia complessità biomedica e tecnologica» 
della Fondazione IRCCS di diritto pubblico «Policlinico 
San Matteo» con sede a Pavia, viale Golgi n. 19; 


Vista la nota del nota del 12 giugno 2017 con la qua- 
le la predetta Fondazione IRCCS ha trasmesso al Mini- 
stero della salute la documentazione necessaria ai fini 
della conferma del riconoscimento quale IRCCS per le 
menzionate discipline tra loro complementari e integrate 
«Trapiantologia: malattie curabili con trapianto d’organi, 
tessuti e cellule» e «Malattie internistiche ad ampia com- 
plessità biomedica e tecnologica»; 


Vista la relazione riguardante la site - visit effettuata 
presso il citato Istituto in data 13 settembre 2017 dagli 
esperti della commissione di valutazione nominata con 
decreto del direttore generale della ricerca e dell’innova- 
zione in sanità 28 giugno 2017, così come modificato dai 
d.d. 20 luglio 2017 e d.d. 11 settembre 2017; 


Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 3, lettere da a) ad /) del decreto legislativo 16 ot- 
tobre 2003, n. 288 e successive modificazioni; 


Vista la nota prot. n. 310302 del 4 dicembre 2017 con la 
quale il presidente della Regione Lombardia ha espresso 
la propria intesa ai fini dell’adozione del provvedimento 
di conferma del riconoscimento del carattere scientifico; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È confermato il riconoscimento del carattere scien- 
tifico della Fondazione IRCCS «Policlinico San Matteo» 
istituto di diritto pubblico, nelle discipline tra loro com- 
plementari e integrate di «Trapiantologia: malattie cura- 
bili con trapianto d’organi, tessuti e cellule» e «Malattie 
internistiche ad ampia complessità biomedica e tecnolo- 
gica», per la sede di Pavia, viale Golgi n. 19. 


2. Il riconoscimento è soggetto a revisione, ai sensi 
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288, 
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei 
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della 
conferma. 


Roma, 6 dicembre 2017 


Il Ministro: LORENZIN 
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DECRETO 13 dicembre 2017. 


Rettifica e modifica del decreto 22 settembre 2017, recan- 
te: «Aggiornamento della tariffa nazionale per la vendita al 
pubblico dei medicinali». 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto l’art. 125 del testo unico delle leggi sanitarie, 
approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265 e 
successive modificazioni e, in particolare, il comma 1 
che prevede che almeno ogni due anni, in aderenza alle 
fluttuazioni dei costi di produzione, a cura del Ministero 
della sanità, è stabilita e pubblicata la tariffa di vendita dei 
medicinali, sentito il parere della Federazione degli ordini 
dei farmacisti; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re- 
cante «Approvazione del regolamento per il servizio far- 
maceutico», e successive modificazioni, e, in particolare, 
gli articoli 37 e 41; 


Visto il decreto del Ministro della sanità 18 agosto 
1993, recante «Approvazione della tariffa nazionale per 
la vendita al pubblico dei medicinali», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 25 settembre 1993, n. 226, e successi- 
ve modificazioni; 


Visto il decreto del Ministro della salute 23 marzo 2017, 
recante «Modifica dell’allegato A del decreto 18 agosto 
1993, recante “Approvazione della tariffa nazionale per 
la vendita al pubblico dei medicinali”», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 127 del 3 giugno 2017; 


Ritenuto di aggiornare la tariffa di cui al citato decreto 
18 agosto 1993 in aderenza alle fluttuazioni dei costi di 
produzione, in conformità al disposto dell’art. 125 del ci- 
tato regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265; 


Visto il contratto collettivo nazionale di lavoro dei di- 
pendenti da farmacia privata del 26 maggio 2009 e il suc- 
cessivo Accordo di rinnovo del 14 novembre 2011; 


Considerata la retribuzione lorda del costo/lavoro del 
farmacista di farmacia, primo livello, risultante dalle 
retribuzioni stabilite dai contratti collettivi nazionali di 
lavoro per il personale laureato dipendente, primo livel- 
lo, delle farmacie aperte al pubblico pari ad € 0,425 al 
minuto; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e suc- 
cessive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e suc- 
cessive modificazioni; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ot- 
tobre 1990, n. 309, recante «Testo unico delle leggi in 
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psico- 
trope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati 
di tossicodipendenza» e successive modificazioni; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping» e successive modificazioni; 


Visto il decreto del Ministro della salute 22 settembre 
2017 recante «Aggiornamento della tariffa nazionale per 
la vendita al pubblico dei medicinali», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale 25 ottobre 2017, n. 250, entrato in vi- 
gore il 9 novembre 2017; 
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Viste le note della Federazione degli Ordini dei Farma- 
cisti Italiani (FOFI) del 17 novembre 2017 e del 27 no- 
vembre 2017, con le quale viene segnalata l’inesattezza 
dei prezzi di talune sostanze presenti nella «Tabella dei 
prezzi delle sostanze», Allegato A al citato decreto mi- 
nisteriale 22 settembre 2017, in quanto determinati sulla 
scorta dei costi di produzione al chilogrammo piuttosto 
che al grammo; 


Dato atto che nelle menzionate note viene altresì pro- 
posto di apportare talune modifiche alla «Tabella dei costi 
di preparazione», Allegato B al citato decreto ministeriale 
22 settembre 2017 e, in particolare al punto 17 «Per le 
operazioni di smaltimento e sanificazione»: 


a) allo scopo di contenere i costi a carico del pa- 
ziente, diminuzione del previsto importo di 6 euro a 2,50 
euro, in quanto le sostanze ivi elencate rientrando nella 
maggior parte dei casi tra quelle pericolose per la salute 
umana, con codice univoco «H», l’art. 8, comma 1, let- 
tera a), del citato decreto ministeriale 22 settembre 2017, 
prevede anche l’applicazione di un supplemento pari a 
2,50 euro; 


b) soppressione del termine «biologiche», in quan- 
to termine eccessivamente generico con cui si potrebbe 
erroneamente intendere qualunque sostanza vegetale o 
animale; 


Ritenuto di apportare le sopra descritte modifiche al 
citato decreto ministeriale 22 settembre 2017; 


Ritenuto, per facilitare la consultazione e applicazione 
del citato decreto ministeriale 22 settembre 2017, ripro- 
durre integramente l’allegato A e l’allegato B in un testo 
aggiornato alle sopra riportate modifiche; 


Acquisito il parere favorevole della Federazione nazio- 
nale degli ordini dei farmacisti, reso con nota del 7 di- 
cembre 2017; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La «Tabella dei prezzi delle sostanze», Allegato A al 
citato decreto ministeriale 22 settembre 2017, è sostituita 
dall’ Allegato 1 al presente decreto. 

2. La «Tabella dei costi di preparazione», Allegato B al 
citato decreto ministeriale 22 settembre 2017, è sostituita 
dall’ Allegato 2 al presente decreto. 


Art. 2. 


1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes- 
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Il presente decreto sarà sottoposto al visto del compe- 
tente organo di controllo e sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 13 dicembre 2017 


Il Ministro: LORENZIN 


Registrato alla Corte dei conti il 28 dicembre 2017 
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. 
lavoro, foglio n. 2415 
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Allegato A 
Tabella dei prezzi delle sostanze 


Descrizione Prezzo al grammo 


TI‘ A«=NnTnTtmi-c_.: 
Acido acetilsalicilico Euro 0,122 


| Acido borico | Euro 0,110 | 


Acido citrico Euro 0,038 


| Acido tricloro-acetico | Euro 0,205 | 


Acqua depurata Euro 0,002 


Acqua ossigenata 100 vol. - (vedi perossido di 


idrogeno) Euro 0,007 
ii 10 vol. - (vedi perossido di Euro 0,007 
Ga |Furo 0.038 I 
Aloe polvere Euro 0,101 


ALLEGATO / 
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Ammonio cloruro Euro 0,037 


I 
I 


Bergamotto essenza Euro 0,624 


Bismuto carbonato basico Euro 0,144 


Bismuto nitrato basico (magistero) Euro 0,209 


Bismuto gallato basico (sottogallato) Euro 0,273 


ci 
Ss i 
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Canfora Euro 0,074 
Carbone attivo Euro 0,265 
Carbone vegetale Euro 0,034 


China estratto fluido Euro 0,060 
Chinidina solfato Euro 1,339 
Chinina solfato Euro 1,596 
Cloroformio Euro 0,034 


Codeina fosfato Euro 19,470 
Collodio Euro 0,040 


Difenidramina Euro 1,361 


Efedrina cloridrato Euro 0,888 


Fritromicina Euro 1,256 


Etere etilico (anestetico) Euro 0,022 
Eucaliptolo Euro 0,252 


Eucalipto essenza Euro 0,162 


Fenile salicilato Euro 0,415 
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Fenolo Euro 0,160 
Fenolo liquido Euro 0,060 
Finocchio essenza Euro 0,297 
Frangula estratto secco Euro 0,095 
G 

Garofano essenza Euro 0,317 
Gelatina Euro 0,073 
Genziana estratto fluido Euro 0,061 
Genziana tintura Euro 0,060 
Ginepro essenza Euro 0,634 
Glicerina Euro 0,020 
Glicole propilenico Euro 0,039 
Glucosio Euro 0,022 
Gomma adragante Euro 0,239 
Gomma arabica Euro 0,060 
Guaiacolo Euro 0,221 
I 

Iodio Euro 0,789 
Iodoformio Euro 0,498 
Ipecacuana estratto fluido Euro 1,478 
L 

Lanolina anidra Euro 0,041 
Lidocaina Euro 0,490 
Lidocaina cloridrato Euro 0,298 
Limone essenza Euro 0,183 
Lino semi Euro 0,019 
Lino farina Euro 0,021 
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Liquirizia Euro 0,055 


Litio carbonato Euro 0,452 


M 


Magnesio carbonato Euro 0,033 


Magnesio solfato eptaidrato Euro 0,024 


Manna Euro 0,086 
Menta (foglie) Euro 0,037 
Mentolo naturale Euro 0,128 
Metile-p-idrossibenzoato Euro 0,205 
Metionina Euro 0,125 
Morfina cloridrato Euro 8,714 


N 


Nadololo Euro 6,048 


Niaouli essenza (gomenolo) Euro 0,160 


Olio di arachidi Euro 0,025 
Olio di mandorle dolci Euro 0,026 
Olio di ricino Euro 0,016 
Olio di sesamo Euro 0,028 
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P 

Pancreatina Euro 0,124 
Papaina Euro 0,147 
Papaverina cloridrato Euro 1,874 
Paracetamolo Euro 0,135 
Paraffina solida Euro 0,024 
Paraffina liquida Euro 0,020 
Perossido di idrogeno 100 vol. Euro 0,007 
Perossido di idrogeno 10 vol. Euro 0,007 
Pilocarpina cloridrato Euro 18,095 
Pino essenza Euro 0,317 
Pino gemme Euro 0,050 
Piperazina adipato Euro 0,165 
Poligala (virginiana radice) Euro 0,062 
Poligala estratto fluido Euro 0,061 
Polivinilpirrolidone Euro 0,119 
Potassio bromuro Euro 0,100 
Potassio cloruro Euro 0,044 
Potassio ioduro Euro 0,424 
Potassio permanganato Euro 0,252 
Potassio sulfoguaiacolato Euro 0,144 
Procaina cloridrato Euro 0,580 
R 

Rabarbaro polvere Euro 0,066 
Rabarbaro estratto fluido Euro 0,072 
Ratania Euro 0,039 
Resorcina Euro 0,216 
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S 
Senna frutti Euro 0,044 


Sodio glicerofosfato Euro 0,089 


Sodio salicilato Euro 0,055 


Sodio solfato anidro Euro 0,025 


Sodio solfato decaidrato Euro 0,010 


Sodio tiosolfato Euro 0,041 


Sorbitolo puro Euro 0,026 


Sorbitolo soluzione al 70% Euro 0,021 


Spermaceti Euro 0,046 
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Teobromina Euro 0,310 
Li ri 
SS INFOR 


PA SS 
fr—,auauig1.r.191i|1ttg11.1.{. 
Zucchero (v. saccarosio) Euro 0,022 
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PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 19 gennaio 2018. 


Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro della Regione Lazio nelle iniziative finalizzate al 
superamento della situazione di criticità determinatasi in 
conseguenza della tromba d’aria e delle intense precipita- 
zioni verificatesi il giorno 6 novembre 2016 nel territorio dei 
comuni di Anguillara Sabazia, di Campagnano di Roma, di 
Castelnuovo di Porto, di Cerveteri, di Fiumicino, di Ladi- 
spoli, di Morlupo, di Roma e di Sacrofano, in provincia di 
Roma. (Ordinanza n. 498). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 


Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 


Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 


Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59 con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, 
n. 100; 


Visto in particolare l’art. 3, comma 2, ultimo periodo 
del citato decreto-legge n. 59/2012 dove viene stabilito 
che per la prosecuzione degli interventi da parte delle ge- 
stioni commissariali ancora operanti ai sensi della legge 
24 febbraio 1992, n. 225 trova applicazione l’art. 5, com- 
mi 4-ter e 4-quater della medesima legge n. 225/1992; 


Visto l’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013 n. 93, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre 
2013, n. 119; 


Vista la delibera del Consiglio dei Ministri dell’ 11 apri- 
le 2017, con la quale è stato dichiarato, fino al centottan- 
tesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, lo 
stato di emergenza in conseguenza della tromba d’aria 
e delle intense precipitazioni verificatesi il giorno 6 no- 
vembre 2016 nel territorio dei comuni di Anguillara Sa- 
bazia, di Campagnano di Roma, di Castelnuovo di Porto, 
di Cerveteri, di Fiumicino, di Ladispoli, di Morlupo, di 
Roma e di Sacrofano, in provincia di Roma; 

Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile n. 453 del 9 maggio 2017 recante: «Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza del- 
la tromba d’aria e delle intense precipitazioni verificatesi 
il giorno 6 novembre 2016 nel territorio dei comuni di 
Anguillara Sabazia, di Campagnano di Roma, di Caste- 
Inuovo di Porto, di Cerveteri, di Fiumicino, di Ladispo- 
li, di Morlupo, di Roma e di Sacrofano, in provincia di 
Roma»; 


Vista la nota prot. n. 5 del 22 settembre 2017 con la 
quale il Presidente della regione Lazio — Commissario 
delegato ai sensi dell’ordinanza n. 453/2017 sopra cita- 
ta, nel rappresentare che non permangono situazioni di 
criticità tali da giustificare il mantenimento del regime 
straordinario e derogatorio, ha richiesto l’adozione di una 
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ordinanza per favorire e regolare il rientro nell’ordinario 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, ultimo periodo, del decreto- 
legge 15 maggio 2012, n. 59, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100; 


Vista la nota prot. n. 600273 del 24 novembre 2017 
dell’ Agenzia regionale di protezione civile della regione 
Lazio; 

Ravvisata, pertanto, la necessità di assicurare il com- 
pletamento, senza soluzioni di continuità, degli interventi 
finalizzati al superamento del contesto critico in rasse- 
gna, anche in un contesto di necessaria prevenzione da 
possibili situazioni di pericolo per la pubblica e privata 
incolumità; 

Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza 
ai sensi del citato dell’art. 3, comma 2, ultimo periodo, 
del decreto-legge 15 maggio 2012, n. 59, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100 con cui 
consentire la prosecuzione, in regime ordinario, delle ini- 
ziative finalizzate al superamento della situazione di cri- 
ticità in argomento; 

Acquisita l’intesa della regione Lazio con nota prot. 
541684 del 25 ottobre 2017; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


1. La regione Lazio è individuata quale amministrazio- 
ne competente al coordinamento delle attività necessarie 
al completamento degli interventi necessari per il supe- 
ramento del contesto di criticità determinatosi a seguito 
degli eventi richiamati in premessa. 


2. Per le finalità di cui al comma |], il direttore 
dell’ Agenzia regionale di protezione civile della regione 
Lazio, è individuato quale responsabile delle iniziative fi- 
nalizzate al definitivo subentro della medesima Regione 
nel coordinamento degli interventi integralmente finan- 
ziati e contenuti in rimodulazioni dei piani delle attivi- 
tà già formalmente approvati alla data di adozione della 
presente ordinanza. Egli è autorizzato a porre in essere, 
entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presen- 
te provvedimento nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana, le attività occorrenti per il proseguimento 
in regime ordinario delle iniziative in corso finalizzate al 
superamento del contesto critico in rassegna. Il predetto 
direttore provvede, altresì, alla ricognizione ed all’accer- 
tamento delle procedure e dei rapporti giuridici pendenti, 
ai fini del definitivo trasferimento delle opere realizzate 
ai Soggetti ordinariamente competenti. 


3. Entro il termine di cui al comma 2, il soggetto di cui 
all’art. 1, comma 1, dell’ordinanza del Capo del Diparti- 
mento della protezione civile n. 453 del 9 maggio 2017 
provvede ad inviare al Dipartimento della protezione ci- 
vile una relazione sulle attività svolte contenente l’elenco 
dei provvedimenti adottati, degli interventi conclusi e del- 
le attività ancora in corso con relativo quadro economico. 


4. Il direttore di cui al comma 2, che opera a titolo gra- 
tuito, per l’espletamento delle iniziative di cui alla pre- 
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sente ordinanza si avvale delle strutture organizzative 
della regione Lazio, nonché della collaborazione degli 
Enti territoriali e non territoriali e delle Amministrazioni 
centrali e periferiche dello Stato, che provvedono sulla 
base di apposita convenzione, nell’ambito delle risorse 
già disponibili nei pertinenti capitoli di bilancio di ciascu- 
na Amministrazione interessata, senza nuovi o maggiori 
oneri per la finanza pubblica. 


5. AI fine di consentire l’espletamento delle inizia- 
tive di cui alla presente ordinanza, il predetto direttore 
provvede, fino al completamento degli interventi di cui 
al comma 2 e delle procedure amministrativo-contabili 
ad essi connessi, con le risorse disponibili sulla contabi- 
lità speciale aperta ai sensi dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 453 del 9 maggio 
2017, che viene al medesimo intestata fino al 31 dicem- 
bre 2018, salvo proroga da disporsi con apposito prov- 
vedimento previa relazione che motivi adeguatamente 
la necessità del perdurare della contabilità medesima in 
relazione con il cronoprogramma approvato e con lo sta- 
to di avanzamento degli interventi. Il predetto soggetto 
è tenuto a relazionare al Dipartimento della protezione 
civile, con cadenza semestrale, sullo stato di attuazione 
degli interventi di cui al comma 2. 


6. Qualora a seguito del compimento delle iniziative 
cui al comma 5, residuino delle risorse sulla contabilità 
speciale, il direttore di cui al comma 2, può predisporre 
un Piano contenente gli ulteriori interventi strettamente 
finalizzati al superamento della situazione di criticità, da 
realizzare a cura dei soggetti ordinariamente competenti 
secondo le ordinarie procedure di spesa ed a valere su 
eventuali fondi statali residui, di cui al secondo periodo 
del comma 4-quater dell’art. 5 della legge 24 febbraio 
1992, n. 225 e successive modificazioni. Tale Piano deve 
essere sottoposto alla preventiva approvazione del Dipar- 
timento della protezione civile, che ne verifica la rispon- 
denza alle finalità sopra indicate. 
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7.A seguito della avvenuta approvazione del Piano di 
cui al comma 6 da parte del Dipartimento della protezione 
civile, le risorse residue relative al predetto Piano giacenti 
sulla contabilità speciale sono trasferite al bilancio della 
regione Lazio ovvero, ove si tratti di altra amministrazio- 
ne, sono versate all’entrata del bilancio dello Stato per 
la successiva riassegnazione. Il soggetto ordinariamente 
competente è tenuto a relazionare al Dipartimento della 
protezione civile, con cadenza semestrale sullo stato di 
attuazione del Piano di cui al presente comma. 


8. Non è consentito l’impiego delle risorse finanziarie 
di cui alcomma 5 per la realizzazione di interventi diversi 
da quelli contenuti nel Piano approvato dal Dipartimento 
della protezione civile. 


9. All’esito delle attività realizzate ai sensi del presente 
articolo, le eventuali somme residue sono versate all’en- 
trata del bilancio dello Stato per la successiva riassegna- 
zione al Fondo per le emergenze nazionali, ad eccezione 
di quelle derivanti da fondi di diversa provenienza, che 
vengono versate al bilancio delle Amministrazioni di 
provenienza. 


10. Il direttore di cui al comma 2, a seguito della chiu- 
sura della contabilità speciale di cui al comma 5, provve- 
de, altresì, ad inviare al Dipartimento della protezione ci- 
vile una relazione conclusiva riguardo le attività poste in 
essere per il superamento del contesto critico in rassegna. 


11. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 5, comma 5-bis, della legge n. 225 del 1992. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 19 gennaio 2018 


Il Capo del Dipartimento: BORRELLI 


18A00561 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


COMMISSIONE NAZIONALE 
PER LE SOCIETA E LA BORSA 


DELIBERA 17 gennaio 2018. 


Modifiche al «Regolamento sulla raccolta di capitali 
di rischio tramite portali on-line», adottato con delibera 
n. 18592 del 26 giugno 2013 e successive modifiche. (Delibera 
n. 20264). 


LA COMMISSIONE NAZIONALE 
PER LE SOCIETA E LA BORSA 


Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216 e successive 
modificazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, re- 
cante il testo unico delle disposizioni in materia di inter- 
mediazione finanziaria (di seguito, «TUF») e successive 
modificazioni; 


== &6:—.| 


Visto il decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 
n. 221, recante «Ulteriori misure urgenti per la crescita 
del Paese»; 


Vista la delibera del 26 giugno 2013, n. 18592, con 
la quale è stato adottato il Regolamento sulla raccolta 
di capitali di rischio da parte di start-up innovative tra- 
mite portali on-line, in attuazione del decreto legislativo 
24 febbraio 1998, n. 58, e le successive modificazioni; 


Visto l’art. 32, paragrafo 3, del regolamento (UE) 
n. 596/2014 in materia di abusi di mercato secondo cui 
«gli Stati membri prescrivono ai datori di lavoro che svol- 
gono attività regolamentate dalla normativa in materia 
di servizi finanziari di mettere in atto procedure interne 
adeguate affinché i propri dipendenti possano segnalare 
violazioni del presente regolamento»; 


Visto il decreto legislativo 3 agosto 2017, n. 129 di at- 
tuazione della direttiva 2014/65/UE del Parlamento eu- 
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ropeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa ai 
mercati degli strumenti finanziari, che contiene modifi- 
che alle disposizioni del decreto legislativo 24 febbraio 
1998, n. 58 in materia di sistemi interni di segnalazione 
delle violazioni; 


Visto il comma 1 dell’art. 4-undecies (Sistemi interni 
di segnalazione delle violazioni) del decreto legislativo 
24 febbraio 1998, n. 58, come modificato dal decreto le- 
gislativo 3 agosto 2017, n. 129, in base al quale «I sog- 
getti di cui alle parti II e III e le imprese di assicurazione 
adottano procedure specifiche per la segnalazione al pro- 
prio interno, da parte del personale, di atti o fatti che pos- 
sano costituire violazioni delle norme disciplinanti l’atti- 
vità svolta, nonché del regolamento (UE) n. 596/2014»; 


Visto il comma 4 del richiamato art. 4-undecies secon- 
do cui «la Banca d’Italia e la Consob adottano, secondo 
le rispettive competenze, le disposizioni attuative del pre- 
sente articolo, avuto riguardo all’esigenza di coordinare 
le funzioni di vigilanza e ridurre al minimo gli oneri gra- 
vanti sui soggetti destinatari [...]»; 


Visto, altresì, il comma 6-bis dell’art. 50-quinquies del 
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, come modifi- 
cato dal decreto legislativo 3 agosto 2017, n. 129, secon- 
do cui la Consob, in relazione ai gestori di portali per la 
raccolta di capitali diversi dai gestori cosiddetti di diritto, 
«adotta le disposizioni attuative dell’art. 4-undecies» del 
medesimo decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58; 


Considerata la necessità di integrare il predetto Rego- 
lamento sulla raccolta di capitali di rischio tramite portali 
on-line, al fine di dettare, in attuazione dell’art. 50-quin- 
quies del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, le 
procedure specifiche per le segnalazioni interne da parte 
del personale dei gestori di portali on-line, di atti o fat- 
ti che possano costituire violazioni delle norme disci- 
plinanti l’attività svolta, nonché del regolamento (UE) 
n. 596/2014 in materia di abusi di mercato; 


Considerato che non sono pervenute osservazioni in ri- 
sposta al documento di consultazione pubblicato in data 
9 novembre 2017, con il quale sono state illustrate le mo- 
difiche apportate al sopra citato Regolamento sulla rac- 
colta di capitali di rischio tramite portali on-line; 


Delibera: 


Art. 1. 


Modifiche al Regolamento sulla raccolta di capitali di 
rischio tramite portali on-line, adottato con delibera 
n. 18592 del 26 giugno 2013 e successive modifiche 


1. Dopo l’art. 20 del regolamento sulla raccolta di capi- 
tali di rischio tramite portali on-line, adottato con delibera 
n. 18592 del 26 giugno 2013, e successive modifiche, in 
attuazione del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, 
è inserito il seguente articolo: 


Art. 20-bis (Procedure per la segnalazione del- 
le violazioni). — 1. Le procedure che attengono ai si- 
stemi interni di segnalazione delle violazioni, previste 
dall’art. 4-undecies del TUF, sono approvate dall’organo 
di amministrazione del gestore e definite in linea con il 
principio di proporzionalità. 
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2. Il gestore nomina un responsabile dei sistemi interni 
di segnalazione delle violazioni, il quale ne assicura la 
corretta funzionalità e riferisce direttamente e senza in- 
dugio agli organi aziendali competenti le informazioni 
oggetto di segnalazione, ove rilevanti. 


3. Le procedure indicate al comma 1 prevedono che i 
soggetti preposti alla ricezione, esame e valutazione delle 
segnalazioni, il responsabile dei sistemi interni di segna- 
lazione delle violazioni e ogni altro soggetto coinvolto, 
sono obbligati ad assicurare la confidenzialità delle infor- 
mazioni ricevute. 


4. Le procedure indicate al comma 1 prevedono altresì: 


a) fermo restando quanto previsto dall’art. 4-unde- 
cies del TUF, i soggetti che possono attivare i sistemi di 
segnalazione delle violazioni e gli atti o i fatti che posso- 
no essere oggetto di segnalazione; 


b) le modalità attraverso cui segnalare le presunte 
violazioni; 


c)isoggetti preposti alla ricezione delle segnalazioni; 


d) le modalità e i tempi delle fasi procedurali con- 
cernenti la trattazione di una segnalazione e dei soggetti 
coinvolti; 


e) le modalità attraverso cui il soggetto segnalante 
e il soggetto segnalato devono essere informati sugli svi- 
luppi nella trattazione di una segnalazione; 


/ l'obbligo per il soggetto segnalante di dichiarare 
se ha un interesse privato collegato alla segnalazione; 


g) nel caso in cui il segnalante sia corresponsabile 
delle violazioni, un trattamento privilegiato per quest’ul- 
timo rispetto agli altri corresponsabili, compatibilmente 
con la disciplina applicabile. 


5. AI fine di incentivare l’uso dei sistemi interni di se- 
gnalazione delle violazioni, il gestore illustra al proprio 
personale, in maniera chiara, precisa e completa, il pro- 
cesso di segnalazione interno, indicando i presidi posti a 
garanzia della riservatezza dei dati personali del segna- 
lante e del presunto responsabile della violazione. 


6. Fermo restando il rispetto delle disposizioni 
dell’art. 4-undecies del TUF e del presente articolo, il 
gestore può esternalizzare l’attività di ricezione, esame e 
valutazione delle segnalazioni di violazioni. 


Art. 2. 
Disposizioni transitorie e finali 
1. La presente delibera è pubblicata nella Gazzetta Uf- 


ficiale della Repubblica italiana ed entra in vigore il gior- 
no successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 17 gennaio 2018 


Il Presidente vicario: GENOVESE 


18A00516 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Axilium» 


Estratto determina AAM/PPA n. 15 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione della variazione: 


Variazione di tipo II: C.I.11.b) Modifiche concernenti la sicu- 
rezza, l’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e 
veterinario. Introduzione di obblighi e condizioni relativi ad un’auto- 
rizzazione all’immissione in commercio, o modifiche ad essi apportate, 
relativamente al medicinale AXILIUM. 


Codice pratica: VN2/2016/239 
È autorizzato l'aggiornamento del RMP 
relativamente al medicinale Axilium, nella forma e confezione: 


AIC n. 036149019 - «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 
20 ml. 


Titolare AIC: SO.SE. Pharm S.r.l. Società di servizio per l’indu- 
stria farmaceutica ed affini (codice fiscale 01163980681) con sede le- 
gale e domicilio fiscale in via dei Castelli Romani, 22 - 00040 Pomezia 
- Roma Italia. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00542 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Methotrexate» 


Estratto determina AAM/PPA n. 16 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione della variazione: Variazioni di tipo Il: C.I.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale 
METHOTREXATE. 


Codice pratica: VN2/2017/120. 


È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni 4.5 e 5.2 e corrispondenti paragrafi del Foglio 
illustrativo, relativamente al medicinale «Methotrexate», nelle forme e 
confezioni autorizzate. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.l. (codice fiscale 06954380157) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo, 71, 04100 - Latina. 


Stampati 


1.Il titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente Determinazione al Riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 


in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com- 
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es- 
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00543 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Casodex» 


Estratto determina AAM/PPA n. 17 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione della variazione: variazioni di tipo II: C.I.4) una o 
più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti- 
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale 
CASODEX. 


Codice pratica: VN2/2017/176. 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni 4.4, 4.5 e 4.8 e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo, relativamente al medicinale «Casodex», nelle forme 
e confezioni: 


A.I.C. n. 031113018 - «SO mg compresse rivestite con film» 28 
compresse; 


A.I.C. n. 031113020 - «150 mg compresse rivestite con film» 
28 compresse. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Astrazeneca S.P.A. (codice fiscale 00735390155) 
con sede legale e domicilio fiscale in Palazzo Ferraris, via Ludovico il 
Moro 6/C, 20080 - Basiglio - Milano (MI) Italia. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente determinazione, non recanti le modifiche autorizzate, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del 
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare 
il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare A.I.C. 
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rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00544 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Latanoprost Sandoz» 


Estratto determina AAM/PPA n. 18 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo Il B.La.l.b) e 
tipo IA A.7) relativamente al medicinale LATANOPROST SANDOZ. 


Numeri di procedura: n. DE/H/XXXX/WS/330 (DE/H/2076/001/ 
11/017). 
Sono autorizzate le seguenti variazioni: 
tipo IA - A.7 - soppressione del sito di produzione del princi- 
pio attivo latanoprost: Yonsung Fine Chemical Co. Ltd, 207, Sujeong- 
ro, Jangan-Myeon, HWASEONG-SI, GYEONGGI-DO Repubblica di 
Corea; 


tipo II - B.La.1.b - introduzione del nuovo produttore del princi- 
pio attivo latanoprost Chirogate International Inc., Taiwan supportato da 
ASMF versione IV (LTT/EU/AP/IV + LTT/EU/RP/IV); 


manufacturing sites 
Chungli Plant, No 194-1, Chungyuan Road, RC-32068 Chungli 
City, Taoyuan County Taiwan R.0.C.; 
Wulin Plant, No. 22 & No. 41, Alley 39, Lane 298, Gong 2nd 
Rd., RC-32559 Wulin Village, Longtan Township, Taoyuan County Tai- 
wan R.0.C. 


La modifica ha impatto sulle sezioni 3.2.5.2.1 (manufacturers - 
dpm), 3.2.S.1, 3.2.S.7 e sulla sezione 3.2.S.4.1 (specification - dpm) per 
adeguamento alla USP (monografia corrente). 

Titolare A.I.C.: Sandoz S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale 
in Origgio - Varese (VA), Largo Umberto Boccioni, 1, cap 21040, Italia, 
codice fiscale 00795170158. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 


vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00545 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Pregabalin Tecnigen» 


Estratto determina AAM/PPA n. 19 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione della variazione: variazione di tipo Il: B.La.1.b) 
modifiche qualitative principio attivo fabbricazione «Modifica del fab- 
bricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto interme- 
dio utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo 0 
modifica del fabbricante, relativamente al medicinale PREGABALIN 
TECNIGEN. 


Numero di procedura: n. PT/H/1292/001-003-005/1I/002. 
È autorizzato: introduzione di un secondo produttore di sostanza 
attiva Changzhou Pharmaceutical Factory. 
Siti di produzione: 
Changzhou Pharmaceutical Factory - No. 518 Laodong East 
Road, Changzhou - Jiangsu Province, China; 
Nantong Chanyoo Pharmatech Co., Ltd - No. 2 Tonghai Si 
Road, Yangkou Chemical Industrial Park, Rudong Coastal Economic 
Development Zone, Nantong, Jiangsu Province 226407, China; 
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relativamente al medicinale «Pregabalin Tecnigen», nelle forme e 
confezioni autorizzate. 


Titolare A.I.C.: Tecnigen S.R.L., con sede legale e domicilio fi- 
scale in Cinisello Balsamo - Milano (MI), via Galileo Galilei 40, cap 
20092, Italia, codice fiscale 08327600964. 


Smaltimento scorte: i lotti già prodotti possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta 
ai sensi dell’art. 1 comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 
2014 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00546 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Quinapril Zentiva» 


Estratto determina AAM/PPA n. 20 del 15 gennaio 2018 


Autorizzazione della variazione: C.I.4) una o più modifiche del ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale QUINAPRIL ZENTIVA. 


Numero di procedura: n. IT/H/0250/001-004/1I/009. 


È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni 4.4 e 4.5 e corrispondenti paragrafi del foglio 
illustrativo, relativamente al medicinale «Quinapril Zentiva» (A.I.C. 
n. 037301), nelle forme e confezioni autorizzate. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio- 
ne, di cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.R.L., con sede legale e domicilio 
fiscale in Milano (MI), viale Luigi Bodio, 37/B, cap 20158, Italia, codi- 
ce fiscale 11388870153. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione al riassunto delle caratteristiche del Prodotto; 
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra- 
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far- 
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00547 


30-1-2018 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Fresonorm» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 3/2018 del 16 gennaio 2018 


Procedura europea n. DE/H/4687/001/DC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: FRESO- 
NORM, nella forma e confezione: «1000 mg compresse gastroresisten- 
ti» 100 compresse in blister PVC/AL, alle condizioni e con le specifica- 
zioni di seguito indicate: 

titolare A.I.C.: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, con 
sede legale e domicilio fiscale in 61352 Bad Homburg V.D.H., Else- 
Kroner Strasse 1, Germania (DE), codice SIS 1353. 


Confezione: «1000 mg compresse gastroresistenti» 100 compresse 
in blister PVC/AL - A.I.C. n. 045644010 (in base 10) 1CJY7B (in base 
32). 

Forma farmaceutica: compresse gastroresistenti. 

Validità prodotto integro: 3 anni. 


Composizione: una compressa gastroresistente contiene 1000 mg 
di bicarbonato di sodio. 


Principio attivo: bicarbonato di sodio. 
Eccipienti: 

sodio amido glicolato; 

cellulosa microcristallina; 

copovidone; 

amido di patata; 

silice colloidale anidra; 

magnesio stearato (di origine vegetale); 

ipromellosa; 

titanio diossido (E171); 

macrogol; 

talco; 

copolimero dell’acido metacrilico e dell’etil acrilato (1:1); 

sodio idrossido. 


Produttore del principio attivo: Solvay Carbonate France 2 Rue 
Gabriel Péri, Dombasle sur Meurthe - 54110 Francia. 

Produttore del prodotto finito, confezionamento primario, confe- 
zionamento secondario, controllo lotti: Allphamed Pharbil Arzneimittel 
GmbH - HildebrandstraBe 10-12, Gòttingen 37081 Germania. 

Produttore responsabile del rilascio lotti: Fresenius Medical Care 
Deutschland GmbH - Else-Kròner-Str. 1, Bad Homburg v.d.H. 61352 
Germania. 

Indicazioni terapeutiche: «Fresonorm» è indicato negli adulti e ne- 
gli adolescenti al di sopra dei 14 anni di età per il trattamento dell’aci- 
dosi metabolica nell’insufficienza renale cronica. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: A.I.C. n. 045644010 «1000 mg compresse gastroresi- 
stenti» 100 compresse in blister PVC/AL. 

Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Classificazione ai fini della fornitura 
Confezione: A.I.C. n. 045644010 «1000 mg compresse gastroresi- 


stenti» 100 compresse in blister PVC/AL. 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 
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In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00548 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Medirenoscint» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 5/2018 del 17 gennaio 2018 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A_I.C. 
Procedura europea DK/H/2703/001/DC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: MEDI- 
RENOSCINT, nella forma e confezione: «1 mg Kit per preparazione 
radiofarmaceutica» 6 flaconcini in vetro da 10 ml, alle condizioni e con 
le specificazioni di seguito indicate: 


titolare A.I.C.: Medi-Radiopharma Ltd. con sede in 2030, Érd, 
Szamos st. 10-12 Ungheria. 


Confezione: «1 mg Kit per preparazione radiofarmaceutica» 6 fla- 
concini in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 045669013 (in base 10) ICKQNP 
(in base 32). 


Forma farmaceutica: Kit per preparazione radiofarmaceutica. 
Validità prodotto integro: 18 mesi. 
Condizioni particolari di conservazione: 

conservare in frigorifero (2-8 °C); 


conservare nella confezione esterna in cartone in modo di pro- 
teggerlo dalla luce. 


Composizione: 
principio attivo: ciascun flaconcino contiene betiatide, 1 mg; 
eccipienti: 
tartrato disodico diidrato; 
cloruro stannoso (II) diidrato; 
acido cloridrico per la regolazione del pH; 


eccipiente con effetti noti: ciascun flaconcino contiene 4 mg 
di ioni sodio. 


30-1-2018 


Produttori del principio attivo: 
Medi-Radiopharma Ltd. Szamos street 10-12 - 2030 Érd, 
Hungary; 
Soneas Ltd. 1097 Budapest Illatos street 33 - Hungary. 
Produttore del prodotto finito: 
produzione, confezionamento primario e secondario, rilascio e 
controllo dei lotti: Medi-Radiopharma Ltd. Szamos street 10-12 - 2030 
Erd, Hungary; 
controllo di qualità: 
Medi-Radiopharma Ltd. Site 2. Budaòrs Gyàr Street 2 - 2040 
Hungary; 
Pharmavalid Ltd. Budapest; 
Tatra Street 27/B - 1136 Hungary. 
Indicazioni terapeutiche: medicinale solo per uso diagnostico. 
Dopo la ricostituzione e la marcatura con soluzione di sodio (°?"7c) 
pertecnetato, il radiofarmaco diagnostico tecnezio (°°" ©) tiatide può es- 
sere utilizzato per via endovenosa per la valutazione delle alterazioni 
nefrologiche e urologiche, in particolare per lo studio della morfolo- 
gia, della perfusione e della funzione del rene e per l’analisi del flusso 
urinario. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: 


classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in am- 
biente ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
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rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea 
dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00549 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Cholecomb» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 6/2018 del 17 gennaio 2018 


Procedura europea n. NL/H/3007/004/DC. 


Descrizione del medicinale e attribuzione numero A_I.C.: è autoriz- 
zata l'immissione in commercio del medicinale: CHOLECOMB., nelle 
forme e confezioni, alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate: 


«S mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
Al; 


«S mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
Al; 
«S mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
«S mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
Al, alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate: 
titolare A.I.C.: Egis Pharmaceuticals PLC. 
Confezioni: 


«S mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
AL-A.LC. n. 043496254 (in base 10) 19HDTY (in base 32); 


«S mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
AI- A.T.C. n. 043496266 (in base 10) 19HDUB (in base 32); 


«S mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
AL- A.LC. n. 043496278 (in base 10) 19HDUO (in base 32); 


«S mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/AI/PVC/ 
AL-A.LC. n. 043496280 (in base 10) 19HDUS (in base 32). 


Forma farmaceutica: capsule rigide. 

Validità prodotto integro: 3 anni. 

Composizione: 
principio attivo: rosuvastatina (come zinco) ed ezetimibe; 
eccipienti: 
nucleo: 


cellulosa microcristallina silicata (cellulosa microcristallina 
(E460) e silice colloidale anidra (E551)); 


silice colloidale anidra (E551); 

magnesio stearato (E572); 

povidone (E1201); 

croscarmellosa sodica (E468); 

cellulosa microcristallina (E460); 

mannitolo (E421); 

sodio laurilsolfato (E514); 

idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione (E463); 
involucro della capsula: 


cappuccio: titanio diossido (E171), ossido di ferro giallo 
(E172), gelatina; 


corpo: titanio diossido (E171), gelatina. 
Produttore del principio attivo: 
Rosuvastatina EGIS Pharmaceuticals PLC - 1106 Budapest, Ke- 
resztùri ùt 30-38 - Ungheria; 
Ezetimibe IND-Swift Laboratories Limited - Village - Bhag- 


wanpur, Barwala Road, Derabassi District - S.A.S. Nagar (Mohali) 
Punjab, India; 


(0) 


30-1-2018 


MSN Laboratories Private Limited - Sy.No. 317 & 323, Rudra- 
ram (V), Patancheru (Mandal), Medak District, Pin code: 502 329, Te- 
langana, India. 


Produttore del prodotto finito: 


produttore, confezionamento primario e secondario, controllo 
lotti, rilascio lotti: Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3 - 9900 K6rmend, 
Matyàs kiraly u. 65 - Ungheria. 

Confezionamento primario e secondario, controllo lotti, rilascio 
lotti: EGIS Pharmaceuticals PLC, Site 2 - 1165 Budapest, Bòkényféòldi 
ùt 118-120 - Ungheria. 

Indicazioni terapeutiche: «Cholecomb» è indicato, in aggiunta 
alla dieta, nel trattamento dell’ipercolesterolemia primaria come tera- 
pia sostitutiva in pazienti adulti adeguatamente controllati con i singoli 
principi attivi somministrati contemporaneamente allo stesso dosaggio 
dell’associazione fissa, ma come prodotti separati. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: A.I.C. n. 043496254 «S mg/10 mg capsule rigide» 28 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Confezione: A.I.C. n. 043496266 «5 mg/10 mg capsule rigide» 30 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Confezione: A.I.C. n. 043496278 «5 mg/10 mg capsule rigide» 60 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 

Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Confezione: A.I.C. n. 043496280 «5 mg/10 mg capsule rigide» 90 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 

Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe «C (nn)». 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: A.I.C. n. 043496254 «S mg/10 mg capsule rigide» 28 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

Confezione: A.I.C. n. 043496266 «5 mg/10 mg capsule rigide» 30 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

Confezione: A.I.C. n. 043496278 «5 mg/10 mg capsule rigide» 60 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

Confezione: A.I.C. n. 043496280 «5 mg/10 mg capsule rigide» 90 
capsule in blister OPA/AI/PVC/AI. 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
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dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este- 
re, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposi- 
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi- 
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


18A00550 


Riassegnazione dei budget aziendali definitivi per l’anno 
2016, ai sensi dell’art. 21, comma 18, del decreto-legge 
n. 113/2016, recante: «Misure finanziarie urgenti per gli 
enti territoriali e il territorio», convertito, con modifica- 
zioni, nella legge n. 160/2016. 


Si rende noto che in data 26 gennaio 2018 è stata adottata dall’ AI- 
FA la determinazione direttoriale n. 121/2018. Tale determinazione re- 
voca contestualmente la determinazione n. 1490/2016 del 7 dicembre 
2016, della cui pubblicazione sul sito istituzionale dell’ Agenzia è stato 
dato avviso nella Gazzetta Ufficiale n. 290 del 13 dicembre 2016. 


Il testo integrale del provvedimento, corredato degli allegati, è di- 
sponibile, in assolvimento dell’onere di pubblicità legale, nell’area Ser- 
vizi on line del portale istituzionale dell’ Agenzia www.aifa.gov.it sezioni 
al seguente indirizzo: http://www.aifa.gov.it/content/riassegnazione- 
dei-budget-aziendali-definitivi-l/ME2%80%99anno-2016-26012018” a 
decorrere dal 26 gennaio 2018. 


18A00714 


CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A. 


Avviso relativo agli indici 
concernenti buoni fruttiferi postali 


Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integrato, si 
rende noto: 


con riguardo ai buoni fruttiferi postali indicizzati all’inflazione 
italiana, l’indice ISTAT FOI ex-Tabacchi relativo a novembre 2017, è 
pari a: 100,80. Per conoscere le serie di buoni interessate, i relativi co- 
efficienti di indicizzazione e i coefficienti complessivi di rimborso lordi 
e netti è possibile consultare il sito internet di Cassa depositi e prestiti 
www.cdp.it; 

con riguardo ai buoni fruttiferi postali indicizzati a scadenza, ai 
BFPPremia ed ai BFPEuropa la media dell’Indice EURO STOXX 50 


30-1-2018 


relativo a gennaio 2018, è pari a 3611,400. La media è pari alla media 
aritmetica dei valori ufficiali di chiusura dell’Indice EURO STOXX 50 
rilevati nei giorni 8, 9, 10, 11 e 12 gennaio 2018. Informazioni sulle 
serie di buoni interessate, sul relativo meccanismo di indicizzazione e 
sugli eventuali premi sono disponibili sul sito di Cassa depositi e prestiti 
www.cdp.it 


18A00715 


MINISTERO DEGLI AFFARI 
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 
INTERNAZIONALE 


Rilascio di exequatur 


In data 16 gennaio 2018 il Ministro degli affari esteri e della coo- 
perazione internazionale ha concesso l’exequatur al sig. Stefano Maria 
Cacciaguerra Ranghieri, console onorario del Granducato di Lussem- 
burgo in Firenze. 


18A00566 


MINISTERO DELL’AMBIENTE E DELLA 
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE 


Autorizzazione al rilascio di certificazione CE sulle macchi- 
ne secondo la direttiva 2000/14/CE all’organismo «Veri- 
cert S.r.l.», in Fornace Zarattini. 


Visto il decreto legislativo 4 settembre 2002, n. 262, di attuazione 
della direttiva 2000/14/CE relativa all'emissione acustica ambientale 
delle macchine ed attrezzature destinate a funzionare all’aperto; 


Acquisito il certificato n. 208B, rev. 06, del 28 marzo 2014, mo- 
dificato in data 17 ottobre 2017, rilasciato da Accredia all'organismo 
Vericert S.r.l.; 


Vista la documentazione relativa all’istanza presentata dall’orga- 
nismo Vericert S.r.l., con sede legale in via L. Masotti n. 5 - 48124 For- 
nace Zarattini (RA) volta ad ottenere l’autorizzazione all'espletamento 
delle procedure di valutazione della conformità per tutte le macchine ed 
attrezzature di cui all’art. 12 della direttiva 2000/14/CE, relativamen- 
te all’allegato VI (Procedura di controllo interno della produzione con 
valutazione della documentazione tecnica e controlli periodici), all’alle- 
gato VII (Procedura di verifica dell’esemplare unico) e all’allegato VIII 
(Procedura di garanzia di qualità totale) e contenente le dichiarazioni 
sostitutive di certificazione con le quali i soggetti di cui all’art. 85 del 
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, dichiarano la non sussisten- 
za delle cause di divieto, di decadenza o di sospensione di cui all’art. 67 
dello stesso decreto legislativo; 


Con decreto del direttore generale per i rifiuti e l’inquinamento 
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare e del 
direttore generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vi- 
gilanza e la normativa tecnica del Ministero dello sviluppo economico 
del 17 gennaio 2018, l’organismo Vericert S.r.l. è autorizzato ad effet- 
tuare valutazioni di conformità secondo quanto disposto dalla direttiva 
2000/14/CE, relativamente agli allegati VI (Procedura di controllo in- 
terno della produzione con valutazione della documentazione tecnica 
e controlli periodici), VII (Procedura di verifica dell’esemplare unico) 
e VII (Procedura di garanzia di qualità totale) per tutte le macchine 
ed attrezzature destinate a funzionare all’aperto di cui all’art. 12 della 
stessa direttiva. 


L’autorizzazione, al pari del certificato di accreditamento, ha vali- 
dità fino al 27 marzo 2022 e sarà notificata alla Commissione dell’Unio- 
ne europea e agli Stati membri, ai sensi dell’art. 12, comma 4 del decre- 
to legislativo 4 settembre 2002, n. 262. 
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MINISTERO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 15 gennaio 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA... iii 1,2277 
LOTITO IIC NERA 135,81 
Levbulgaro:..c rata 1,9558 
COorona:Ce6d. cirie 25,531 
Corona danese... iii 7,4496 
Lira:Sterlinài,..a sfocia ea 0,89043 
Fiorino ungherese ...............<0c 0 308,9 
Zloty polacco: cus iernrisnionianiane vela 4,1686 
Nuovo lelLTomenoì ; iii 4,6278 
Corona SVEdEse: ..... iii 9,8335 
FrANco:SVIZZETO i ira di 1,1799 
Corona islandese... iii iii ea i 
Corona Norvegese .........L..L 9,6708 
Kuna:troatà'....0; pipi 7,434 
RUDIO:TUSSO: i pre a 69,2832 
Liraturca: sostanzia la nea 4,6442 
Dollaro australiano. ....................... 1,5434 
Real brasiliano .......................... 3,9237 
Dollaro. canadese: pirri iii 1,5263 
VUAN'CMESG:: 4 iii Rata 7,904 
Dollaro di Hong Kong. .................. 9,605 
Rupia indonesiana ..........L LL 16337,05 
Shekelisraeliano! si carpe e pio e 4,1737 
Rupia indiana... iirii iii 77,9805 
Won'SUACOTEANO; i... 1305,74 
Peso MESSICANO iii 23,1195 
Rimpgitimalese "siria ai 4,8568 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,6828 
Peso FILIPPINO... cirie 61,753 
Dollaro di Singapore . ............. 1,6223 
Baht.tallandes:: ci. client a 39,194 
Rand sudafricano ....................... 15,1034 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro l euro (valuta base). 


* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 


18A00628 


30-1-2018 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 16 gennaio 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollato: USA: uccirile eo 1,223 
Nella giare ene 135,4 
Levibulgaro!.. cri 1,9558 
Corona Ceca cus 25,516 
Corona danese ione 7,4492 
Lira:Sterlilia.sis lado Ei ea 0,8886 
Fiorino Ungherese. i... iii 308,75 
ZIoty PoOlaceo:: ....s ri 4,1713 
Nuovo leu romeno... LL... 4,6483 
Corona SVEdEse. i; irrraini aa e 9,8228 
FTAaÎico:SVIZZErO! ripianare 1,1795 
Corona 1slandesò i... * 
Corona Norvegese .......... 9,6308 
Kuna:criontat:: ssp lr a 7,4235 
RUDIO:TUSSO": spira ria ee 69,0251 
Tira turca; aiar E a aa 4,6437 
Dollaro australiano... 1,5379 
Real brasiliano... errare 3,9303 
Dollaro:caniadese: i... pira 1,5194 
YUAÎ:;CIMOSe bi sarano na ea 7,878 
Dollaro di Hong Kong................... 9,568 
Rupia indonesiana ...........L.L 16311,76 
Shekel'israeliano ........iu pri 4,1766 
Rupia. indiafa: ....c rsu sii 78,33 
Won:sudcoreano: i utprai 1302,4 
Peso messicano ............... 22,9588 
Ringgit MALESE... scsi i 4,8491 
Dollaro neozelandese... ................... 1,6808 
Pésò filippinò:.......imarriiiioni ro 61,939 
Dollaro di Singapore .................. 1,6185 
Baht tailandese... iii 39,112 
Rand sudafricano ......................... 14,997 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 17 gennaio 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA i. iii i 1,2203 
NOA daria 135,21 
Levbulgaror.ciiirriiraraiaoaii 1,9558 
Corona:cecà... pira iodio dea 25,447 
Corona: daneséti ci ria i 7,4469 
Lira Sterlina... 0,88568 
Fiorino ungherese ............L LL 308,77 
ZIOTY POLACCO: pi a 4,1713 
Nuovo leuromend:. iii a 4,6571 
Corona SVEdEse: ... iii 9,8425 
Fratico:SVIZZEIOn, lupi idro 1,1774 
Corona islandésé.. ..irriicraninsanatza * 
Corona NOFVEgese ........ i 9,622 
Kuna éroatà:...,, riattare 7,4266 
RUDIO:TUS$O:-..- rire 69,3859 
LIFAUrca i copi nera Ra 4,6654 
Dollaro australiano; cip. 1,5314 
Real brasiliano ......................... 3,9497 
Dollaro canadese... 1,5185 
YUAN:CMESE- riad 7,8528 
Dollaro di Hong Kong. .................. 9,5415 
Rupia indonesiana . .........L LL 16302,02 
Shekel Istacliano i uscrsaiornesa die oa 4,2171 
Rupia INdIaAna:.......: ciccia 78,011 
Wonisudcoreano;.vi pri o 1303,65 
Peso messicano ................. 22,9386 
Ringgit malese... rca 4,834 
Dollaro neozelandese... ................... 1,68 
Peso:fIlIppino;n.: virili LS 62,017 
Dollaro di Singapore . .............L 1,6153 
Baht tailandese... irreale 39,001 
Rand sudafricano ........................ 15,0524 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro l euro (valuta base). 


* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 


18A00630 


30-1-2018 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 18 gennaio 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollato: USA: uccirile eo 1,2235 
Mela e 136,07 
Levibulgaro!.. cri 1,9558 
Corora Ceca: rinato e 25,365 
Cororna:danése....riurtenaeiae 74475 
Lira Sterlitmià .;;.. 1/0 ola ia 0,88208 
Fiorino Ungherese. i... iii 308,51 
ZIoty PoOlaceo:: ....s ri 4,1665 
Nuovo leu romeno. ....................... 4,6480 
Corona svedese ....................... 9,8305 
Franco: SVIZZErO: iui 1,1748 
Corona 1slandesò i... + 
Corona Norvegese .......... 9,6013 
Kuna:ci0ata visi lierna 7,4409 
RUDIO:TUSSO" pianali 69,2126 
Tifa tutta ara n ai 4,6374 
Dollaro australiano. ....................... 1,5311 
Real brasiliano .................. 3,9321 
Dollaro:Canadese:s; ius iercatra di 1,5229 
Nuali;GINESe iiuicar ile et 7,8582 
Dollaro di Hong Kong.................. 9,5648 
Rupia indonesiana ............LL 16325,38 
Shekel'isracliano:...;.; usi asian lena 4,1950 
Rupia. indiafa: ....s riunirsi 78,1210 
Won:Sudcoreano:.. ulti 1306,61 
Peso messicano ..............L 22,8174 
Ringgit MALESE... scsi i 4,8396 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,6759 
Pésò filippinò:.......imarriiiioni ro 62,0680 
Dollaro di Singapore .................. 1,6175 
Baht tallandesà:..; ix. aaa 39,0540 
Rand sudafricano ......................... 15,0035 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 19 gennaio 2018 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA... ri 1,2255 
Velia ine ene 135,54 
Levibulgato.....;c ci ire 1,9558 
COrONA:CECÀ: iii en 25,433 
Corona danese ........................... 7,4454 
Lira: Sterlina; fs aa 0,88365 
Fiorino Ungherese i... iii 309,2 
Zloty: polaeo:.. i criari 4,1716 
Nuovo leu romeno. ...................... 4,6594 
Corona svedese .......................... 9,8333 
Franco SVIZZero ......................... 1,1758 
Corona islandese ......................... ui 
COLON DOMVELESE siii iii 9,6243 
Kuna croata... iii a 74352 
RUDIO LUSSO siii i i 69,3324 
L'ifa&10tca::, ssi rad 4,6557 
Dollaro australiano. ....................... 1,5302 
Real brasiliano ........................... 3,9312 
Dollaro canadese ......................... 1,5246 
YUAN :GIMESE: siii a 7,8481 
Dollaro di Hong Kong. ................... 9,5814 
Rupia indonesiana . .........LL LL 16315,69 
Shekel israeliano ............... 4,1837 
Rupia indiana... ir iiraranielia 78,239 
Won sudcoreano... .............. 1306,92 
Peso messicano .................. 0 22,8157 
Ringoitimalese:- vivi rente ail 4,826 
Dollaro neozelandese... .................... 1,6831 
Peso: filIppiNo iris satirica ea 62,138 
Dollaro di Singapore . ........... LL 1,6178 
Bahttailamdese.... iii 39,069 
Rand sudafricano ........................ 14,9553 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 


18A00632 


30-1-2018 


MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


Istituzione della residenza notarile di Sèn Jan di Fassa 
(d.n.r. di Trento e Rovereto) 


Con decreto ministeriale 23 gennaio 2018, a decorrere dal 1° gen- 
naio 2018, la residenza notarile di Vigo di Fassa assumerà il nome di 
Sèn Jan di Fassa (distretti notarili riuniti di Trento e Rovereto). 


18A00580 


Approvazione della graduatoria relativa al concorso 
per l’assegnazione di posti notarili vacanti 


Estratto del decreto direttoriale 23 gennaio 2018 di approvazione 
della graduatoria relativa al concorso per l’assegnazione di posti notarili 
vacanti di cui all’avviso del 29 settembre 2017, contenente i decreti di 
trasferimento dei notai risultati vincitori: 


Stefani Danilo notaio residente nel Comune di Roma (distretti 
notarili riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) è trasferito nel Comu- 
ne di San Benedetto del Tronto (distretti notarili riuniti di Ascoli Piceno 
e Fermo) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


de Gioia Giovanna Adriana notaio residente nel Comune di 
Taranto (distretto notarile di Taranto) è trasferito nel Comune di Bari 
(distretto notarile di Bari) a condizione che adempia alle prescrizioni di 
legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Desantis Ivana notaio residente nel Comune di Modugno (di- 
stretto notarile di Bari) è trasferito nel Comune di Bitonto (distretto no- 
tarile di Bari) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei 
modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Maddalena Paolo notaio residente nel Comune di Bari (distretto 
notarile di Bari) è trasferito nel Comune di Capurso (distretto notarile 
di Bari) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Luraghi Maurizio notaio residente nel Comune di Bergamo (di- 
stretto notarile di Bergamo) è trasferito nel Comune di Alzano Lom- 
bardo (distretto notarile di Bergamo) a condizione che adempia alle 
prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Tartaglia Raffaele notaio residente nel Comune di Castelli Cale- 
pio (distretto notarile di Bergamo) è trasferito nel Comune di Treviglio 
(distretto notarile di Bergamo) a condizione che adempia alle prescrizio- 
ni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Cherubini Paolo notaio residente nel Comune di Montichiari 
(distretto notarile di Brescia) è trasferito nel Comune di Desenzano del 
Garda (distretto notarile di Brescia) a condizione che adempia alle pre- 
scrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Carrino Alessandro notaio residente nel Comune di Brindisi (di- 
stretto notarile di Brindisi) è trasferito nel Comune di Latiano (distretto 
notarile di Brindisi) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge 
nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Tadecola Fabio notaio residente nel Comune di Atina (distretto 
notarile di Cassino) è trasferito nel Comune di Cassino (distretto nota- 
rile di Cassino) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei 
modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 
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Musumeci Angioletta notaio residente nel Comune di Mister- 
bianco (distretti notarili riuniti di Catania e Caltagirone) è trasferito nel 
Comune di Catania (distretti notarili riuniti di Catania e Caltagirone) a 
condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Panattoni Nadia notaio residente nel Comune di Calenzano (di- 
stretti notarili riuniti di Firenze, Pistoia e Prato) è trasferito nel Comune 
di San Casciano in Val di Pesa (distretti notarili riuniti di Firenze, Pistoia 
e Prato) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Amato Giuseppe notaio residente nel Comune di Patti (distretti 
notarili riuniti di Messina, Patti, Mistretta e Barcellona Pozzo di Gotto) 
è trasferito nel Comune di Milazzo (distretti notarili riuniti di Messina, 
Patti, Mistretta e Barcellona Pozzo di Gotto) a condizione che adem- 
pia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di 
decadenza; 


Laurini Filippo notaio residente nel Comune di Parabiago (di- 
stretti notarili riuniti di Milano, Busto Arsizio, Lodi, Monza e Varese) 
è trasferito nel Comune di Milano (distretti notarili riuniti di Milano, 
Busto Arsizio, Lodi, Monza e Varese) a condizione che adempia alle 
prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Farinaro Anna Irma notaio residente nel Comune di Cologno 
Monzese (distretti notarili riuniti di Milano, Busto Arsizio, Lodi, Monza 
e Varese) è trasferito nel Comune di Milano (distretti notarili riuniti di 
Milano, Busto Arsizio, Lodi, Monza e Varese) a condizione che adem- 
pia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di 
decadenza; 


Stellatelli Alessio Giovanni notaio residente nel Comune di Lodi 
(distretti notarili riuniti di Milano, Busto Arsizio, Lodi, Monza e Varese) 
è trasferito nel Comune di Milano (distretti notarili riuniti di Milano, 
Busto Arsizio, Lodi, Monza e Varese) a condizione che adempia alle 
prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Scognamiglio Maria Francesca notaio residente nel Comune di 
Pratola Peligna (distretti notarili riuniti L'Aquila, Sulmona e Avezzano) 
è trasferito nel Comune di Calvizzano (distretti notarili riuniti di Napoli, 
Torre Annunziata e Nola) a condizione che adempia alle prescrizioni di 
legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Grosso Giuseppe notaio residente nel Comune di Pozzuoli (di- 
stretti notarili riuniti di Napoli, Torre Annunziata e Nola) è trasferito nel 
Comune di Napoli (distretti notarili riuniti di Napoli, Torre Annunziata 
e Nola) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Landolfi Paola notaio residente nel Comune di Casoria (distretti 
notarili riuniti di Napoli, Torre Annunziata e Nola) è trasferito nel Co- 
mune di Napoli (distretti notarili riuniti di Napoli, Torre Annunziata e 
Nola) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Belfiore Angela notaio residente nel Comune di Cefalù (distretti 
notarili riuniti di Palermo e Termini Imerese) è trasferito nel Comune di 
Palermo (distretti notarili riuniti di Palermo e Termini Imerese) a condi- 
zione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti 
sotto pena di decadenza; 


Arcoleo Laura notaio residente nel Comune di Ciminna (distretti 
notarili riuniti di Palermo e Termini Imerese) è trasferito nel Comune di 
Palermo (distretti notarili riuniti di Palermo e Termini Imerese) a condi- 
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zione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti 
sotto pena di decadenza; 


Tannello Giuseppe notaio residente nel Comune di Parma (di- 
stretto notarile di Parma) è trasferito nel Comune di Noceto (distretto 
notarile di Parma) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge 
nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Caggiano Ennio notaio residente nel Comune di Napoli (distretti 
notarili riuniti di Napoli, Torre Annunziata e Nola) è trasferito nel Co- 
mune di Reggio nell’Emilia (distretto notarile di Reggio nell’Emilia) 
a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Scalercio Ida notaio residente nel Comune di Luzzi (distretto 
notarile di Cosenza) è trasferito nel Comune di Roma (distretti notarili 
riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) a condizione che adempia alle 
prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Di Pietro Francesco notaio residente nel Comune di Poggio Mir- 
teto (distretti notarili riuniti di Viterbo e Rieti) è trasferito nel Comune 
di Roma (distretti notarili riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) a 
condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Papi Vincenzo notaio residente nel Comune di Squinzano (di- 
stretto notarile di Lecce) è trasferito nel Comune di Roma (distretti no- 
tarili riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) a condizione che adem- 
pia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena di 
decadenza; 


Federico Salvatore notaio residente nel Comune di Roccella Jo- 
nica (distretti notarili riuniti di Reggio Calabria Locri) è trasferito nel 
Comune di Roma (distretti notarili riuniti di Roma, Velletri e Civita- 
vecchia) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Moscatelli Giordano notaio residente nel Comune di Bologna 
(distretto notarile di Bologna) è trasferito nel Comune di Roma (distret- 
ti notarili riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) a condizione che 
adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto pena 
di decadenza; 


Lorusso Caputi Alberto notaio residente nel Comune di Pescina 
(distretti notarili riuniti di L'Aquila, Sulmona Avezzano) è trasferito nel 
Comune di Roma (distretti notarili riuniti di Roma, Velletri e Civita- 
vecchia) a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e 
termini stabiliti sotto pena di decadenza; 


Ligozzi Maria Teresa notaio residente nel Comune di Monterea- 
le (distretti notarili riuniti di L'Aquila, Sulmona e Avezzano) è trasferito 
nel Comune di Arienzo (distretto notarile di Santa Maria Capua Vetere) 
a condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Cioffi Chiara notaio residente nel Comune di Roma (distretti no- 
tarili riuniti di Roma, Velletri e Civitavecchia) è trasferito nel Comune 
di Caserta (distretto notarile di Santa Maria Capua Vetere) a condizione 
che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto 
pena di decadenza; 


Occelli Federico notaio residente nel Comune di Torino (distretti 
notarili riuniti di Torino e Pinerolo) è trasferito nel Comune di Luserna 
San Giovanni (distretti notarili riuniti di Torino e Pinerolo) a condizione 
che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti sotto 
pena di decadenza; 
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Vidalot Daniel notaio residente nel Comune di Vicenza (distretti 
notarili riuniti di Vicenza e Bassano del Grappa) è trasferito nel Comune 
di Cembra Lisignago (distretti notarili riuniti di Trento e Rovereto) a 
condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Mattioni Matteo notaio residente nel Comune di Fagagna (di- 
stretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) è trasferito nel Comune di 
San Daniele del Friuli (distretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) a 
condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Menazzi Giovanna notaio residente nel Comune di Lignano 
Sabbiadoro (distretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) è trasferito 
nel Comune di Udine (distretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) a 
condizione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini 
stabiliti sotto pena di decadenza; 


Gottardo Margherita notaio residente nel Comune di Gemona 
del Friuli (distretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) è trasferito nel 
Comune di Udine (distretti notarili riuniti di Udine e Tolmezzo) a condi- 
zione che adempia alle prescrizioni di legge nei modi e termini stabiliti 
sotto pena di decadenza. 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Covinan 100 mg/ml» 
sospensione iniettabile per cani e gatti. 


Estratto del provvedimento n. 717 del 7 dicembre 2017 


Medicinale veterinario COVINAN, 100 mg/ml sospensione iniet- 
tabile per cani e gatti A.I.C. n. 101904. 


Confezioni: tutte. 


Titolare A.I.C.: Intervet International BV Wim de Kòrverstraat 35 
5381 AN Boxmeer (Olanda). 


Oggetto del provvedimento: variazione di tipo IB unforseen n. 
C.ILz. 


Si autorizza l’aggiunta della seguente frase al punto 4.4. del SPC 
«Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione». 


La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusi- 
vamente dal medico veterinario nei casi di uso con finalità di controllo 
dell’estro o di prevenzione della falsa gravidanza. 


Per effetto della suddetta variazione, gli stampati sono modificati 
nei punti pertinenti. 


I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 


Il presente provvedimento sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi- 
cato all'impresa interessata. 
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18A00521 


30-1-2018 


Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Flumechina 20% li- 
quido». 


L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
veterinario FLUMECHINA 20% LIQUIDO A.LC. n. 1028190, di cui 
è titolare l’impresa Sintofarm Spa Via Togliatti 5 - 42016 Guastalla 
(Reggio Emilia) Italia, è decaduta in tutte le confezioni e preparazioni 
autorizzate. 

Motivo della decadenza: non più effettivamente commercializza- 
to per tre anni consecutivi, ai sensi dell’art. 33 del decreto legislativo 
6 aprile 2006, n. 193. 


18A00522 


Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso veterinario «Sintokalm» 


L’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale ve- 
terinario Sintokalm AIC n. 104218, di cui è titolare l'impresa Sintofarm 
Spa Via Togliatti 5 - 42016 Guastalla (RE) Italia, è decaduta in tutte le 
confezioni e preparazioni autorizzate. 

Motivo della decadenza: non è stata presentata la domanda di rin- 
novo, ai sensi dell’art. 33 del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193. 


18A00523 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso veterinario «Cydectin 0,1 %» p/v 
soluzione orale per pecore e «Cydectin Triclamox 1 mg/ml 
+ 50 mg/ml» soluzione orale per pecore. 


Estratto del provvedimento n. 1 del 2 gennaio 2018 


Medicinali veterinari: 


CYDECTIN 0,1 % p/v soluzione orale per pecore (A.I.C. 
n. 102287) - procedura n. FR/V/0026/001/I1A/015/G 


CYDECTIN TRICLAMOX 1 mg/ml + 50 mg/ml soluzione orale 
per pecore (A.I.C. n. 104116) - procedura n. FR/V/0201/001/1A/022/G 


Titolare A.I.C.: 

Zoetis Italia S.r.l. Via Andrea Doria, 41 M - 00192 Roma 
Oggetto del provvedimento: 

Procedura di mutuo riconoscimento n. FR/V/xxxx/IA/078/G 


Si autorizza l’aggiornamento del RCP e degli stampati illustra- 
tivi per renderli conformi alla decisione della Commissione europea, 
C(2017) 6577 final, del 25 settembre 2017. 


Pertanto vengono modificati i seguenti punti del RCP: 
4.5. Precauzioni speciali per l’impiego. 
Aggiungere il seguente paragrafo: «Altre precauzioni che riguar- 
dano l’impatto sull'ambiente»; 


5 Proprietà farmacologiche. 
Aggiungere il seguente paragrafo «5.3. Proprietà ambientali»; 


6.6. Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento 
del medicinale veterinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo 
utilizzo; 

Si autorizza, inoltre, la modifica del il punto 9. Se necessario, Av- 
vertenze speciali - delle etichette esterne ed interne e i punti 12. Av- 
vertenze speciali (Aggiungere il seguente paragrafo: «Altre precauzioni 
che riguardano l’impatto sull’ambiente») e 13. Precauzioni particolari 
da prendere per lo smaltimento del prodotto non utilizzato o degli even- 
tuali rifiuti - del foglietto illustrativo; 


L’adeguamento degli stampati delle confezioni già in commercio 
deve essere effettuata entro 60 giorni, come già indicato nel decreto 
ministeriale n. 137 del 30 ottobre 2017, a cui si rimanda. 


Il presente provvedimento sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi- 
cato all’impresa interessata. 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Ataxxa 200 mg/40 
mg soluzione» spot-on per cani fino a 4 kg, «Ataxxa 
500mg/100 soluzione» spot-on per cani da 4 kg a 10 kg, 
«Ataxxa 1250 mg/250 mg soluzione» spot-on per cani da 
10 kg a 25 kg, «Ataxxa 2000 mg/400 mg soluzione» spot- 
on per cani oltre 25 kg. 


Estratto del provvedimento n. 740 del 21 dicembre 2017 


Medicinale veterinario ATAXXA 200 mg/40 mg soluzione spot-on 
per cani fino a 4 kg, ATAXXA 500mg/100 soluzione spot-on per cani 
da 4 kg a 10 kg, ATAXXA 1250 mg/250 mg soluzione spot-on per cani 
da 10 kg a 25 kg, ATAXXA 2000 mg/400 mg soluzione spot-on per cani 
oltre 25 kg 

Confezioni: Tutte - A.I.C. 104800 

Titolare A.I.C.: 

KRKA, d.d., Novo Mesto Smarjika cesta 6 - 8501 Novo Mesto, 
Slovenia 

Oggetto del provvedimento: 

Variazione di tipo IAin — C.II.6.a.: Modifiche del foglietto il- 
lustrativo che non sono collegate al Riassunto delle caratteristiche del 
prodotto. 


Si autorizza, per la specialità medicinale indicata in oggetto, la se- 
guente modifica: 


Inserimento, nel foglietto illustrativo, al paragrafo 15, del rappre- 
sentante locale, come di seguito descritto: 


Rappresentante locale per l’Italia: 
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l. — Italia 


Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati nella sezioni pertinenti 

I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A00525 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso veterinario «Dog spray antiparas- 
sitario per cani» e «Ko spray antiparassitario per uccel- 
linì». 


Estratto del provvedimento n. 710 del 30 novembre 2017 


Medicinali veterinari: 


DOG SPRAY ANTIPARASSITARIO PER CANI (A.LC. 
n. 103156016) 


KO SPRAY ANTIPARASSITARIO PER UCCELLINI (A.LC. 
n. 103163010) 


Titolare A.I.C: Cicieffe S.r.1.Via G. Marconi 13 - 24040 Fornovo 
San Giovanni (BG) 


Oggetto del provvedimento: 
Variazione tipo IA, A.1: Modifica del nome/o dell’indirizzo del 

titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio 

Si autorizza, per i medicinali veterinari indicati in oggetto, la mo- 
difica dell’indirizzo della società titolare dell’ A.I.C 

Da: Cicieffe S.r.l, Via Provinciale 13 - 24040 Fornovo San Gio- 
vanni (BG) 

A: Cicieffe S.r.1., Via G. Marconi 13 - 24040 Fornovo San Gio- 
vanni (BG) 

I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla data 
di scadenza. 

Il presente provvedimento sarà notificato alla ditta interessata 

Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A00526 


30-1-2018 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Cattlemaster 4» e 
«Cattlemaster RIP». 


Estratto del provvedimento n. 721 del 14 dicembre 2017 


Medicinale veterinario CATTLEMASTER 4 (A.I.C. n. 100398-) e 
CATTLEMASTER RIP (A._I.C. n. 100145-). 


Confezioni: 
«Cattlemaster 4»: 
A.I.C. n. 100398015; 
A.I.C. n. 100398039; 
«Cattlemaster RIP»: 
A.I.C. n. 100145010; 
A.I.C. n. 100145034. 


Titolare A.I.C.: Zoetis Italia S.r.1., via Andrea Doria n. 41 M - 
00192 Roma. 


Oggetto del provvedimento: numero procedura europea: ES/V/ 
natWS/1IG/2016/005. 
Si autorizzano, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, le 
seguenti modifiche: 
introduzione dell’uso di fluidi di antigene BRSV concentrati e 
stabilizzati nel processo produttivo; 


aggiunta di un flacone di dimensioni inferiori per la presentazio- 
ne del vaccino liofilizzato da 25 dosi. I due flaconi avranno le seguenti 
misure: 
I° flacone: 73 mm altezza e 42,5 mm diametro, vetro di tipo 
I (Ph. Eur.); 


II° flacone: 50 mm altezza e 24 mm diametro, vetro di tipo I 
(Ph. Eur.). 


Per effetto della suddetta variazione si modificano i punti 4.9 
Posologia e via di somministrazione e 10. Data di revisione del testo 
dell’RCP di entrambi i prodotti medicinali. 


Le suddette modifiche dovranno essere riportate ai punti cor- 
rispondenti del foglietto illustrativo di entrambi i prodotti medicinali 
immunologici. 

Si approvano inoltre le modifiche editoriali apportate al punto 4.5 
dell’RCP e 12 del foglietto illustrativo del medicinale «Cattlemaster 4» 
(A.I.C. n. 100398-). 


La modifica degli stampati, relativamente all’aggiunta del nuovo 
flacone contenente il vaccino liofilizzato, potrà essere implementata nel 
momento in cui il nuovo flacone sarà commercializzato. 


I lotti già prodotti possono rimanere in commercio fino alla data 
di scadenza. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A00527 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Onsior», compresse 
per cani e gatti. 


Estratto del provvedimento n. 726 del 18 dicembre 2017 


Medicinale veterinario: ONSIOR compresse per cani e gatti. 
Confezioni: 
5 mg compresse per cani - N.I.N. n. 103970051 - 063 - 075 - 087; 
10 mg compresse per cani - N.I.N. n. 103970099 - 101 - 113 - 125; 


20 mg compresse per cani - N.I.N. n. 103970137 - 149 - 152 
- 164; 


40 mg compresse per cani - N.I.N. n. 103970176 - 188 - 190 - 202; 


6 mg compresse per gatti - N.I.N. n. 103970024 - 048 - 036 
-214. 


Titolare dell’A.I.C.: Elanco Europe Ltd., Lilly House, Priestley 
Road, Basingstoke, RG24 9NL, Regno Unito. 
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Oggetto del provvedimento: Variazione di tipo IB Unforese- 
en C.I.Z.: modifica del regime di dispensazione limitatamente alle 
compresse. 


Si autorizza la modifica del regime di dispensazione: 


da: da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico 
veterinaria non ripetibile in copia unica; 


a: da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico 
veterinaria ripetibile. 


Gli stampati (RCP e foglietto illustrativo/etichetta del confezio- 
namento interno ed esterno) dei nuovi lotti del medicinale non ancora 
rilasciati devono essere aggiornati con le suddette modifiche entro e non 
oltre sei mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


I lotti prodotti possono essere commercializzati fino a scadenza. 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata. 


18A00551 


Aggiornamento del Registro nazionale dei soggetti 
che hanno conseguito l’attestato di micologo 


Si comunica che con decreto dirigenziale del 15 gennaio 2018, a 
firma della dott.ssa Gaetana Ferri, è stato aggiornato il Registro nazio- 
nale dei soggetti che hanno conseguito l’attestato di micologo, in ap- 
plicazione dell’art. 5 comma 4, del decreto 29 novembre 1996, n. 686. 


Per la consultazione si rinvia al portale del Ministero della salute al 
seguente indirizzo: http://www.salute.gov.it 


18A00558 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Approvazione della delibera n. 160/17/IST adottata dal 
Consiglio di amministrazione della Cassa nazionale di 
previdenza ed assistenza dei dottori commercialisti in 
data 13 settembre 2017. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche socia- 
li n. 36/0000189/COM-L-152 dell’8 gennaio 2018 è stata approvata, 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la 
delibera n. 160/17/IST adottata dal Consiglio di amministrazione della 
Cassa dei Dottori Commercialisti in data 13 settembre 2017, concernen- 
te la rivalutazione dei contributi e degli importi delle pensioni per l’anno 
2018, in base alla variazione annua dell’indice nazionale dei prezzi al 
consumo per le famiglie di operai e impiegati, calcolato dall'ISTAT, ai 
sensi degli articoli 11 e 27 del Regolamento unitario. 


18A00564 


Approvazione della delibera n. 83/2017 adottata dal Consi- 
glio di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in 
data 21 settembre 2017. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0000186/MED-L-105 dell’8 gennaio 2018 è stata approvata, 
ai sensi dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, 
n. 509, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la 
delibera n. 83/2017 adottata dal Consiglio di amministrazione dell’EN- 
PAM in data 21 settembre 2017, concernente la determinazione della 
misura dei contributi minimi obbligatori «Quota A» del Fondo di previ- 
denza generale per l’anno 2018. 


18A00565 


30-1-2018 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Accettazione delle dimissioni del commissario liquidatore 
della «Azienda Agricola Rivola S.r.l. in liquidazione in 
l.c.a.», in Milano e nomina del nuovo commissario. 


Con decreto ministeriale 16 gennaio 2018, emanato dal Ministro 
dello sviluppo economico, sono state accettate le dimissioni presentate 
con nota datata 1° dicembre 2017, prot. 530233-I del 4 dicembre 2017, 
dall’avv. Roberto Pincione quale commissario liquidatore della socie- 
tà Azienda Agricola Rivola s.r.l. in liquidazione poi in l.c.a. con sede 
legale in Milano, codice fiscale e numero iscrizione al Registro delle 
imprese di Milano 82000930378. 

Con il medesimo provvedimento è stato nominato in qualità di 


commissario liquidatore, il dott. Ezio Busato, nato a Treviso il 13 aprile 
1948, domiciliato in Padova, codice fiscale BSTZEI48D13L407N. 


18A00560 


Accettazione delle dimissioni del commissario liquidatore 
di talune società e nomina del nuovo commissario 


Con decreto ministeriale 16 gennaio 2018, emanato dal Ministro 
dello sviluppo economico, sono state accettate le dimissioni presentate 
con nota datata 1° dicembre 2017, prot. n. 530247-1 del 4 dicembre 
2017, dall’avv. Roberto Pincione quale commissario liquidatore delle 
società: 

- Patrimonium fiduciaria S.p.A., già in liquidazione, con sede le- 
gale in Novara, codice fiscale 09216130154, Patrimonium Commissio- 
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naria S.r.l., già in fallimento, con sede legale in Novara, codice fiscale 
01176380036, 


- C.S.F. - Cento servizi finanziari S.r.l., già in liquidazione 
e poi in fallimento, con sede legale in Omega (NO), codice fiscale 
01031420381, 


- Cofeur Cento coop. a r.l., già in fallimento, con sede legale in 
Novara, codice fiscale 01397230036, 


- Patrimonium Società di intermediazione mobiliare p.A. ed, in 
forma abbreviata, Patrimonium S.I.M. S.p.a., già in fallimento, con sede 
legale in Novara, codice fiscale 09412230154, 


- S.d.f. tra Stefano e Valerio Melloni, già in fallimento, con sede 
in Cento (FE), codice fiscale MLLSFN57H03C469D, 


- Intermediazioni finanziarie S.r.l., già in fallimento, con sede 
legale in San Pietro in Casale (BO), codice fiscale 03965540374. 


Con il medesimo provvedimento, alla relativa procedura è stato 
preposto, in qualità di commissario liquidatore, il dott. Ezio Busato, 
nato a Treviso il 13 aprile 1948, domiciliato in Padova, codice fiscale 
BSTZEI48D13L407N. 
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